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HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800 contains 5 proprietary reagent components and staining protocols that
when used together provide consistent diagnostic quality and ease of use. This system has been optimized for use on HistoCore
SPECTRA ST stainers.

Intended Use
Detection/Measurement
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System does not detect or measure an analyte or marker. HistoCore SPECTRA H&E Staining
System is used to provide coloration and contrast to tissue sections mounted on microscopic slides from paraffin embedded
specimens. The components of the stain system stain cell nuclei blue and color the connective tissue, cytoplasm, muscle and
erythrocytes various shades of orange, pink and red.
Product Function
The coloration and contrast the HistoCore SPECTRA H&E Staining Systems provides to tissue sections allows visualization to
microscopic anatomy. This visualization, when interpreted by a trained professional, is utilized alongside other information such as
the patient’s medical history, physical condition, as well as results from other medical testing to render a medical diagnosis.
Specific Information Provided
HistoCore SPECTRA H&E Staining System is not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder,
condition or risk factor. The staining demonstrated with use of this product, when used as intended, provides trained professionals
information which may define the physiological or pathological state of the tissue specimen.
Automation
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is not automated but is intended for use on the HistoCore SPECTRA ST automated
stainer.
Quality/Quantity
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is quantitative.
Specimen Type
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System can be used with any paraffin embedded human or animal specimen.
Testing Population
The HistoCore SPECTAR H&E Staining System is intended for use with any patient requiring histopathologic evaluation of biopsy or
resection tissue for the assessment of a suspected pathology or disease.

In Vitro Diagnostic
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is intended for /n vitro diagnostics use only.

Intended User
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

Test Principle
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System functions through the attraction of charged dyes to oppositely charged molecules
within cells and tissues.

Calibrators & Controls
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System does not require the use of any calibrators or controls. It is recommended that control
slides containing tissue fixed and processed in a similar manner to the patient specimens should be included to ensure reagents are
performing and functioning properly prior to staining the test specimens.

Reagent Limitations
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System contains 5 proprietary reagent components. The reagents in the HistoCore SPECTRA
H&E Staining System have been developed and optimized exclusively for use on the HistoCore SPECTRA ST Stainer. The HistoCore
SPECTRA H&E Staining System is designed to be utilized with a tap water hook up to the HistoCore SPECTRA ST Stainer. The
HistoCore SPECTRA H&E Staining System is developed and optimized for use with reagent grade alcohols and xylene.

Reagents Provided
HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 ( [r€F] 3801585, 380mL)
SPECTRA Hematoxylin S1-800 ( & 3801586, 380mL)
SPECTRA Differentiator S1-800 (& 3801587, 380mL)
SPECTRA Bluing Agent S1-800 (®& 3801588, 380mL)
SPECTRA Eosin S1-800 (®&f 3801589, 380mL)
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HistoCore SPECTRA H&E Staining System S$2-800
SPECTRA Hemalast $2-800 (#&f 3801595, 380mL)
SPECTRA Hematoxylin S2-800 (€ 3801596, 380mL)
SPECTRA Differentiator S2-800 (®€f 3801597, 380mL)
SPECTRA Bluing Agent S2-800 (€ 3801598, 380mL)
SPECTRA Eosin S2-800 (®&f] 3801599, 380mL)

Materials Not Included
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System has been designed for tissue specimens placed on non-adhesive microscope slides.
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System requires the use of reagent grade alcohols and xylene.

Devices Required
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is developed and optimized exclusively for use with HistoCore SPECTRA ST Stainer.

Storage and Stability
Store reagents at room temperature (15-30°C). Please follow facility guidelines for storage of flammable products.
CAUTION: Do not use after the expiration date.
NOTE: Do NOT dispose of the staining system box. It is required for scanning the box label.

In Use Stability
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System has a 7 day in use stability and a slide capacity of 800 slides. After 7 days on the
HistoCore SPECTRA ST Stainer or after staining 800 slides, whichever occurs first, the reagents of the HistoCore SPECTRA H&E
Staining System should be disposed in accordance with local governing regulations. When the reagents are not in use, the reagent
vessels should be covered to reduce evaporation to maintain performance characteristics.

Sterility
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is not a sterile product.

Warnings/Precautions
A routine quality control slide(s) containing tissue fixed and processed in a similar manner to the test specimens should be performed
prior to routine use to ensure reagents are performing as intended. Reagents should be disposed of per facility guidelines for
hazardous material.

Infection Material Status
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System does not include any infectious material. However, specimens, before and after
fixation, and all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and disposed of with proper
precautions per facility guidelines.

Special Facilities
The HistoCore H&E Staining System does not require any use of special facilities.

Specimen Handling
Specimens intended for use with the HistoCore SPECTRA H&E Staining System should be well fixed with neutral buffered formalin.
Following processing and paraffin embedding, section tissue at a standard thickness of (2 — 5um).

Preparation for Use
Settings for operational parameters of the HistoCore SPECTRA ST stainer and protocol schedules are provided to optimize the
performance and consistency of the HistoCore SPECTRA H&E Staining System.
NOTE: Do NOT dispose of the staining system box. It is required for scanning the box label.

Initial Set-up of HistoCore SPECTRA H&E Staining System Protocol:
Initial set up must be conducted using the supervisor mode on the HistoCore SPECTRA ST Stainer. The HistoCore SPECTRA H&E
Staining System S1-800/S2-800 protocols can be located under the “Programs” button on the left side of screen on the HistoCore
SPECTRA ST Stainer. To open, press the “Programs” button on the touch screen. (note: Protocols and reagent names as displayed
on the screen contain a lower case “s”.)
Assigning a Rack Handle Color:

e To assign a rack handle color to the HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800 s/S2-800 s Protocol, tap the
program in the program list to select it.

. Press the “Color” button located on the right side of the screen.

e The color display will open on the screen. Select the desired color by pressing that color on the screen. When
completed, press the “Save” button located on the bottom right of the screen. This will save the color choice and close
the window.

Oven Specifications and Staining Intensity:

Page 3 of 214



HistoCore

SPECTRA

H&E Staining System
$1-800 [REF] 3801656/3801656CN
$2-800 REF] 3801657/3801657CN

The HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800 /S2-800 protocols are loaded with a default setting. These default settings
include the use of the oven to dry the slides. To de-activate the use of the oven prior to staining, select the protocol under the
“Programs” tab and press the “Edit” button on the right hand side of the screen. A new window will open displaying the oven,
hematoxylin, and eosin settings. To de-activate the oven, click the box next to “Exclude Oven Step”. The hematoxylin and eosin
settings are both defaulted to 4. To increase or decrease the hematoxylin staining intensity, either increase or decrease the
number on the hematoxylin dial. To increase or decrease the eosin staining intensity, either increase or decrease the number on
the eosin dial. Once changes have been made, press the “Save” button on the bottom right hand side of the window. The
window will close and the changes will be saved.
NOTE: If the oven step is not being utilized on the instrument prior to staining, slides should be dried at 66 - 74°C for 15-22
minutes.

Defining a Bathlayout:
Single S1-800/S2-800 Staining System:
To use the HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800, a bathlayout must be generated. Follow the steps below to
generate a bathlayout containing the HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800 protocol:

. Under the “Program” tab, press the button “Define Bathlayout” located at the bottom of the screen.

e A new window will open. In this window, select the box under the “Use” column next to “SPECTRA H&E S1-800 s” or
“SPECTRA H&E S2-800 s".

NOTE: If additional protocols wish to be generated, they must be selected at this time.
Once all protocols have been selected, press the button “Execute Bathlayout” at the bottom right hand of the screen.

e A message will appear containing information about the need to use fresh reagents. Press “Continue” to proceed, or
“Cancel” to abort bathlayout execution.

CAUTION: Once the “Continue” button is pressed, any and all staining system(s) and reagents will be erased from the
bathlayout, regardless of the current state of the staining system(s) or reagents. This will make any staining system(s)
and reagents unusable.

e Once “Continue” has been pressed, a new window will open. This window will ask you to confirm the protocols
selected to be adapted in the bathlayout. Press “Continue” to proceed.

e A screen demonstrating the bathlayout will open. A message will appear at the top of screen stating “For validated
HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function “Adapt
Bathlayout.” To complete this step, press the “Adapt Bathlayout” button. An additional window will open on the
screen. This window is called a “Clipboard” window. An identical copy of the selected station will appear on the
“Clipboard”. Select the station in the “Clipboard” and then click on a free position in the bathlayout. The free station
selected should be as close to the SPECTRA Eosin S1-800 s A/S2-800 s A (L Eos S1sA or L Eos S2sA) and 100% Alcohol
Dhyd 1 H (100Dhy 1H) as possible. The duplicated station has now been moved from the clipboard to the bathlayout.
Press the “Finish” button on the “Clipboard” and confirm the subsequent message with “Yes” in order to apply the
change and close the clipboard. Both 95Dhy 1 stations will now display an equivalence symbol (~) in the bathlayout.

Dual S1 or S2 Staining Systems:

To use dual HistoCore SPECTRA H&E Staining System S$1-800/S2-800, a bathlayout must be generated. Follow the steps below
to generate a bathlayout containing a HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800 protocol with two H&E staining
lines:

. Under the “Program” tab, press the button “Define Bathlayout” located at the bottom of the screen.

e A new window will open. In this window, select the box under the “Use” column next to the corresponding staining
system protocol desired: “SPECTRA H&E S1-800 s A” and “SPECTRA H&E S1-800 s B” or “SPECTRA H&E S2-800 s A"
and “SPECTRA H&E S2-800 s B”.

NOTE: If additional protocols wish to be generated, they must be selected at this time.
Once all protocols have been selected, press the button “Execute Bathlayout” at the bottom right hand of the screen.

e A message will appear containing information about the need to use fresh reagents. Press “Continue” to proceed, or
“Cancel” to abort bathlayout execution.

CAUTION: Once the “Continue” button is pressed, any and all staining system(s) and reagents will be erased from the
bathlayout, regardless of the current state of the staining system(s) or reagents. This will make any staining system(s)
and reagents unusable.

. Once “Continue” has been pressed, a new window will open. This window will ask you to confirm the protocols
selected to be adapted in the bathlayout. After confirming that the SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B
or SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B and any additional protocols to be generated, press “Continue”
and proceed.
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A screen demonstrating the bathlayout will open. A message will appear at the top of screen stating, “For validated
HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function Adapt
Bathlayout.” To complete this step, press the “Adapt Bathlayout” button at the bottom of the screen. An additional
window will open on the screen (Clipboard). Select the 95Dhy 1 station in the bathlayout. Select the “Duplicate”
button on the Clipboard. The duplicated station will be placed onto the “Clipboard”. Both 95Dhy 1 stations will display
an equivalence symbol («).

NOTE: To operate dual HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800 at the highest efficiency, it is
recommended to duplicate all ancillary reagent stations, and quadruple the 95Dhy 1 station. To duplicate all ancillary
reagent stations, follow the steps listed above. A suggested bathlayout with dual ancillary reagents and dual staining
lines is demonstrated in Image 1 below.

Image 1 - Example of Dual H&E Staining System Bathlayout

NOTE: The dual system bathlayout will display a suffix to the staining reagents that corresponds to the staining system being
utilized (e.g. S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Filling Reagent Vessels

All ancillary reagents need to be filled. To complete this, press the “Fill Reagents” button on the bottom of the screen.
The “Fill Reagents” window will now open. All reagents that need to be filled will be outlined in orange. Fill the
marked reagent vessels outside of the instrument with the corresponding reagents and set them back in the correct
position in the instrument. Confirm filling and placement of the reagent vessels by pressing the respective station on
the screen. The orange outline of that box will then disappear. Repeat this step until all stations marked in orange have
been filled.
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CAUTION: The arrangement of the reagent vessels is to be followed exactly. Any deviation can lead to undesired
staining results.

. Once all ancillary reagents have been filled and accepted, the staining system is ready to be scanned. Select a staining
reagent from the bathlayout screen. A message will pop up, prompting scanning of the staining system. Place the
staining system container label up to the RFID sensor on the front, left side of the instrument. This will scan the
staining system into the instrument software. After being prompted by a message, scan the first reagent bottle in the
staining system by holding the reagent bottle label in front of the RFID sensor on the front, left side of the instrument.
Reagent bottles may be scanned in any order. A new window will open displaying the bathlayout. The reagent that
was scanned in will be outlined in orange on the bathlayout. Remove the reagent vessel from the instrument, open the
reagent bottle, and pour all the reagent into the reagent vessel. Place the reagent vessel back into the respective
station. Once this is completed, confirm filling and placement of the reagent vessel by pressing the respective station
on the screen. Repeat this step until all 5 reagent bottles have been scanned and placed in their respective stations on
the instrument. After all reagent vessels have been scanned in and filled, a window will open instructing to complete a
“Fill Level Scan”. Press “OK” to complete the fill level scan.

CAUTION: The user has 5 minutes to scan the reagents for the staining system packaging label and 5 minutes per
reagent bottle. If reading in a reagent bottle or staining system label fails, the user has 2 additional attempts before the
reagent labels become invalid.

NOTE: To scan a secondary staining system, select a staining reagent labeled S1sB/S2sB, and follow the directions
above to complete scanning and filling of staining system and reagents.

NOTE: For additional instructions on defining bathlayouts, refer to the SPECTRA ST Instructions for Use.

Refilling Exhausted or Expired Staining Systems
. To replenish exhausted or expired staining systems, open the “Bathlayout” screen by pressing on the “Bathlayout” tab
on the main menu. Press on any of the staining components. A window will open asking to scan the Leica kit label.
Using the staining system box, hold the label of the staining system box up to the RFID sensor on the front, left side of
the instrument. This will scan the new staining system into the instrument software. After being prompted by a
message, scan the first reagent bottle in the staining system by holding the reagent bottle label in front of the RFID
sensor on the front, left of the instrument. Reagent bottles may be scanned in any order. A new window will open
displaying the bathlayout. The reagent that was scanned in will be outlined in orange on the bathlayout. Remove the
reagent vessel from the instrument, open the reagent bottle, and pour all the reagent into the reagent vessel. Place the
reagent vessel back into the respective station. Once this is completed, confirm filling and placement of the reagent
vessel by pressing the respective station on the screen. Repeat this step until all 5 reagent bottles have been scanned
and placed in their respective stations on the instrument. After all reagent vessels have been scanned in and filled, a
window will open instructing to complete a “Fill Level Scan”. Press “OK"” to complete the fill level scan.
CAUTION: The user has 5 minutes to scan the reagents for the staining system packaging label and 5 minutes per
reagent bottle. If reading of a reagent bottle or staining system label fails, the user has two additional attempts before
the reagent labels become invalid.
Agitation Settings:
Agitation settings are predefined. Agitation will occur at a setting of 4. Refer to the HistoCore SPECTRA ST Instructions for Use.
Immersion Times:
Immersion times and instrument settings for HistoCore SPECTRA ST stainer are detailed in Table 2 below. Please follow
instructions for operating HistoCore SPECTRA ST as detailed in the HistoCore SPECTRA ST Instructions for Use.
CAUTION: Modifications to the validated staining protocol may result in compromised staining quality as well as staining capacity.
CAUTION: All of the reagents in each HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800 must be used together to achieve the
expected performance. Substitution of non-HistoCore SPECTRA H&E reagents or reagents from another HistoCore SPECTRA H&E
Staining System will compromise performance.
CAUTION: Opening the lid of the HistoCore SPECTRA ST stainer during protocol execution may increase time in staining system
reagent and impact the consistency in staining quality.
CAUTION: Reagent vessels should be covered when not in use to reduce evaporation.
CAUTION: If the HistoCore SPECTRA ST is not connected to the HistoCore SPECTRA CV, the slides will be transferred to the unload
drawers. In this occurrence, ensure there is the appropriate reagent in the unload vessel, otherwise quality of staining may be
compromised.
CAUTION: Any deviations from these instructions may alter expected results and are neither validated nor supported by Leica
Biosystems.
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NOTE: Reagent vessels (including water rinse vessels) should be inspected at periodic intervals to ensure the integrity and cleanliness
of the vessels. If cleaning solutions are used, rinse vessels with adequate water to remove any residual cleaning solutions prior to
use. Clean the vessels in accordance with the instructions provided in the HistoCore SPECTRA ST Instructions for Use.

NOTE: The HistoCore SPECTRA ST Reagent Management System (RMS) tracks the number of slides that have utilized a specific
station. However, for the ancillary reagents that have been rotated, the RMS will no longer capture the total number of slides that

have utilized that specific ancillary reagent. For more information please refer to the SPECTRA ST Instructions for Use.

Protocol Name: H&E Staining System S1-

Oven Temperature:

Table 1 800/S2-800 Abbreviation: S1s or S2s Agitation Speed: 4 70°C
Step Reagent Abbreviation | Time (mm:ss) |Tolerance |Process Class |Heated Vessel | Days Max |Slide Max
Default: Include Oven Oven 15:00 50% NA NA NA NA
Oven Step

1 Xylene Dewax 1 XyIDwx 1 2:00 100% Dewaxing No 5 800

2 Xylene Dewax 2 XyIDwx 2 2:00 100% Dewaxing No 5 800

3 100% Alcohol Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Dewaxing No 5 800

4 100% Alcohol Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Dewaxing No 5 800

5 95% Alcohol Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Dewaxing No 5 800

6 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA

SPECTRA Hemalast S1-800s/ L HLst S1s .

7 SPECTRA Hemalast S2-800s | L HLst S2s 2:00 100% | Neutralizing No / 800
SPECTRA Hematoxylin $1-800s/ | L Hmtx S1s Refer to .

8 SPECTRA Hematox:,/lin $2-800s | L Hmix S2s | Hematoxylin 0% Staining No 7 800

Dial Settings
9 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA
SPECTRA Differentiator S1-800s/ L Diff S1s S1-800: 1:30 . .

10 SPECTRA Differentiator S2-800s | L Diff S2s | 52-800: 1:00 0% |Differentiating No / 800

1 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA
SPECTRA Bluing Agent S1-800s/ | L Blue S1s .

12 SPECTRA Bluingg Aggent $2-800s | L Blue S2s 2:00 100% Staining No 7 800

13 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA

14 95% Alcohol Neutralizing H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizing No 5 800
SPECTRA Eosin S1-800s/ L Eos S1s Refer to Eosin .

15 SPECTRA Eosin S2-800s L Eos S2s | Dial Settings 0% Staining No 7 800

16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0% Dehydrating No 5 400

17 100% Alcohol Dhyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Dehydrating No 5 800

18 100% Alcohol Dhyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Dehydrating No 5 800

19 Xylene Dehyd 1 XyIDhy 1 2:00 100% Dehydrating No 5 800

20 Xylene Dehyd 2 XyIDhy 2 2:00 100% Dehydrating No 5 800

21 Exit NA NA NA NA NA NA NA

* Indicates a manually duplicated step.

Protocol Adjustments
The validated HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800 /S2-800 protocols come pre-loaded on the HistoCore SPECTRA ST
and will default to a dial setting of 4 for both the Hematoxylin and Eosin. Only the Hematoxylin and Eosin times may be adjusted
when using these staining systems. All other protocol steps and times outlined in Table 1 are fixed. To adjust the staining intensity
of the Hematoxylin and/or Eosin, use the Dial Settings in Table 2 below.
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Table 2: Dial Settings

Hematoxylin Dial Settings Eosin Dial Settings
Setting | Timing (mm:ss) | Setting | Timing (mm:ss)
Dial 1 1:00 Dial 1 0:30
Dial 2 2:00 Dial 2 1:00
Dial 3 3:00 Dial 3 1:30
Dial 4 4:00 Dial 4 2:00
Dial 5 5:00 Dial 5 2:30
Dial 6 6:00 Dial 6 3:00
Dial 7 7:00 Dial 7 3:30
Dial 8 8:00 Dial 8 4:00
Dial 9 9:00 Dial 9 4:30

Readiness for Use
Once the HistoCore SPECTRA H&E Staining System is placed onto the HistoCore SPECTRA ST Stainer, the system is ready to be used.
If any reagent vessels that contain stain components or ancillary reagents are marked out with a red X on the bathlayout screen, this
is an indication that the corresponding reagent vessel in the instrument is not ready to be used. Confirm that the reagent vessel is in
the correct location in the instrument and the fill level of the reagent is sufficient in the reagent vessel. After confirming, repeat the fill
level scan by selecting the Fill Level Scan button on the bathlayout screen. For further troubleshooting, refer to the HistoCore
SPECTRA ST Instructions for Use.

Quality Control
A routine quality control slide(s) containing tissue fixed and processed in a similar manner to the test specimens should be performed
prior to routine use to ensure reagents are performing as intended.

Expected Results
By following the instruction for use, a single HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800 should provide at least 800
stained slides of diagnostically consistent quality. The components of the stain system will stain cell nuclei blue and color the
connective tissue, cytoplasm, muscle and erythrocytes various shades of orange, pink and red.

Analytical Performance
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is not used to detect a specific analyte or marker. The system is used to stain cell
nuclei blue and connective tissue, cytoplasm, muscle and erythrocytes various shades of orange, pink and red. Analytical parameters
such as analytical sensitivity, analytical specificity, trueness (bias), precision (repeatability and reproducibility), accuracy (resulting
from trueness and precision), limits of detection and quantitation, measuring range, linearity, cut-off, including determination of
appropriate criteria for specimen collection and handling and control of known relevant endogenous and exogenous interference,
cross-reactions do not apply to the performance of this system.

Clinical Performance
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is not intended for use as a means of detecting a specific disease or pathological
process or state. Clinical performance indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, positive predictive value, negative
predictive value, likelihood ratio as well as expected values in normal and affected populations do not apply to the use of the
HistoCore SPECTRA H&E Staining System in a clinical setting.

Disposal
The HistoCore SPECTRA Staining System should be disposed in accordance with local governing regulations.
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HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1-800/S2-800
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet S1-800/S2-800 indeholder 5 proprieteere reagenskomponenter og farvningsprotokoller, som
tilsammen giver konsistent diagnostisk kvalitet og brugervenlighed. Systemet er optimeret til brug pa HistoCore SPECTRA ST-
farveinstrumenter.

Tilsigtet anvendelse
Registrering /Maling
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet hverken registrerer eller méaler analytter eller markgrer. HistoCore SPECTRA H&E-
farvesystemet bruges til at give farve og kontrast til udsnit af veev fra paraffinindstgbte prgver lagt pa mikroskopiske objektglas.
Komponenterne i farvesystemet farver cellekernerne bla og farver det konnektive veaev, cytoplasma, muskler, erytrocyt i forskellige
toner af orange, pink og rgd.
Produktet i funktion
Den farvning og kontrast, som HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemerne giver vaevsudsnittene, ggr det muligt at visualisere
mikroskopisk anatomi. Visualiseringen bruges, nar den fortolkes af erfarne fagfolk, parallelt med gvrig information sasom patientens
sygehistorie, fysiske tilstand og resultater af andre medicinske prgver til at sammenszette en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er ikke beregnet til at registrere, definere eller udskille en bestemt sygdom, tilstand eller
risikofaktor. Den farvning, der er vist ved brug af dette produkt, nar det bruges som tilsigtet, giver erfarne fagfolk information, som
kan bestemme den fysiologiske eller patologiske tilstand af vaevsprgven.
Automatisering
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er ikke automatiseret, men er beretning til brug med den automatiserede HistoCore SPECTRA
ST-farver.
Kvalitet / Kvantitet
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er kvantitativt.
Provetype
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet kan bruges med enhver paraffinindstgbt prgve fra mennesker eller dyr.
Prevepopulation
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er beregnet til brug med alle patienter, der kraever histopatologisk evaluering af en biopsi
eller resektionsveev til bedgmmelse af mistanke om patologi eller sygdom.

In vitro-diagnostik
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er kun beregnet til /n vitro-diagnostik.

Tilteenkt bruger
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller en udpeget af laboratoriet.

Test-principper
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet fungerer ved at tiltreekke de ladede farvestoffer til modsat ladede molekyler inde i celler og
vaev.

Kalibrering og kontrol
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet kraever ikke kalibrering eller kontrol. Det anbefales at omfatte objektglas til kontrol, som
indeholder veev, der er fikseret og behandlet pd samme made som patientprgverne, for at sikre, at reagenserne fungerer og yder
korrekt forud for farvning af testprgverne.

Reagensbegraensninger
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet indeholder fem proprieteere reagenskomponenter. Reagenserne i HistoCore SPECTRA H&E-
farvesystemet er udviklet og optimeret eksklusivt til brug med HistoCore SPECTRA ST-farveren. HistoCore SPECTRA H&E-
farvesystemet er skabt til at brug med en vandhane-kobling til HistoCore SPECTRA ST-farveren. HistoCore SPECTRA H&E-
farvesystemet er udviklet og optimeret til brug med alkohol og xylen i reagens-klassen.

Leverede reagenser
HistoCore SPECTRA H&E-farvningssystem S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (#& 3801585, 380 ml)
SPECTRA hematoxylin S1-800 (& 3801586, 380 ml)
SPECTRA differentiator S1-800 (R&f 3801587, 380 ml)
SPECTRA blaningsmiddel S1-800 (& 3801588, 380 ml)
SPECTRA eosin S1-800 (#€F) 3801589, 380 ml)
HistoCore SPECTRA H&E-farvningssystem S$2-800
SPECTRA Hemalast S2-800 (#& 3801595, 380 ml)
SPECTRA hematoxylin S2-800 (& 3801596, 380 ml)
SPECTRA differentiator S2-800 (eF) 3801597, 380 ml)
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SPECTRA blaningsmiddel S2-800 (®€F) 3801598, 380 ml)
SPECTRA eosin S2-800 (&) 3801599, 380 ml)

lkke-medfelgende udstyr
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er skabt til veevsprgver placeret pa ikke-kleebende objektglas til mikroskop. Til HistoCore
SPECTRA H&E-farvesystemet er brug af alkohol og xylen i reagens-klassen pakraevet.

Nedvendige enheder
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er udviklet og optimeret eksklusivt til brug med HistoCore SPECTRA ST-farveren.

Opbevaring og stabilitet
Opbevar reagenserne ved stuetemperatur (15-30°C). Fglg venligst faciliteternes retningslinjer for opbevaring af breendbare produkter.
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.
BEMARK: Bortskaf IKKE farvesystemboksen. Det er ngdvendigt for scanning af boksetiketten.

Stabilitet ved brug
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet holder en stabilitet ved brug pa syv dage og har kapacitet til 800 objektglas. Efter syv dage i
HistoCore SPECTRA ST-farveinstrumentet eller efter farvning af 800 objektglas, hvad end der sker fgrst, bgr reagenserne fra HistoCore
SPECTRA H&E-farvesystemet bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning. Nar reagenserne ikke er i brug, bgr beholderne
med reagens daekkes til for at begraense fordampning og bevare egenskaberne.

Sterilitet
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er ikke et sterilt produkt.

Advarsler/ forholdsregler
Inden rutinebrug bgr objektglas til kvalitetskontrol, som indeholder vaev, der er fikseret og behandlet pa samme made som
testprgverne, kgres igennem for at sikre, at reagenserne fungerer som forventet. Reagenser bgr bortskaffes i henhold til faciliteternes
retningslinjer for farlige stoffer.

Status for inficeret materiale
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet indeholder ikke noget inficeret materiale. Praeparater, bade fgr og efter fiksering, og alle
materialer, som eksponeres for dem, skal dog handteres som veerende i stand til at overfgre infektion og bortskaffes efter passende
forholdsregler pr. facilitetsretningslinjer.

Seerlige faciliteter
HistoCore H&E-farvesystemet kraever ikke brug af saerlige faciliteter.

Handtering af praver
Prgver beregnet til brug med HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet bgr fikseres grundigt med neutralbufferet formalin. Efter
behandling og paraffinindstgbning skal veaev snittes ved standardtykkelse pa 2-5 um.

Forberedelse til brug
Indstillinger af operationelle parametre for HistoCore SPECTRA ST-farver og protokolplanerne angives for at optimere ydelsen og
konsistensen ved HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet.

Indledende opsaetning af HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemsprotokol:
Indledende opseetning skal udfgres vha. supervisor mode (kontrollgrtilstand) pa HistoCore SPECTRA ST-farveinstrumentet.
Protokoller for HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet S1-800/S2-800 kan findes under "Programs"-knappen (programmer) pa venstre
side af skeermen pa HistoCore SPECTRA ST-farveinstrumentet. For at abne den skal du trykke pa "Programs"-knappen pa
bergringsskaermen. (bemeerk: Protokoller og reagensnavne, som vist pa skeermen indeholder et lille bogstav "s".)
Tildeling af en stativhandtagsfarve:

. For at tildele en stativhandtagsfarve til HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemsprotokollen S1-800 s/S2-800 skal du
trykke pa programmet i programlisten for at vaelge det.

e  Tryk pa "Color"-knappen (farve), der findes pa hgjre side af skeermen.

e  Farvedisplayet dbnes pa skeermen. Veelg den gnskede farve ved at trykke pa den farve pa skeermen. Nar du er feerdig,
skal du trykke pa "Save"-knappen (gem), der findes nederst til hgjre pa skeermen. Dette vil gemme farvevalget og lukke
vinduet.

Ovnspecifikationer og farveintensitet:
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemsprotokollen S1-800 /S2-800 indlezeses med en standardindstilling. Disse
standardindstillinger omfatter brugen af ovnen til at tgrre praeparatglassene. For at deaktivere brug af ovnen fgr farvning skal du
veelge protokollen under "Programs”-fanen og trykke pa "Edit"-knappen (rediger) pa hgjre side af skeermen. Et nyt vindue &bnes,
der viser indstillinger for ovn, hematoxylin og eosin. For at deaktivere ovnen skal du trykke pa feltet ved siden af "Exclude Oven
Step" (udeluk ovn-trinnet). Indstillingerne for hematoxylin og eosin er begge 4 som standard. For at gge eller reducere
farveintensiteten for hematoxylin skal du enten gge eller seenke tallet pa viseren for hematoxylin. For at gge eller reducere

Page 32 of 214



HistoCore
SPECTRA

H&E Staining System
$1-800 [REF] 3801656/3801656CN
$2-800 REF] 3801657/3801657CN

farveintensiteten for eosin skal du enten gge eller saenke tallet pa viseren for eosin. Efter at zendringer er foretaget, skal du trykke
pa "Save"-knappen (gem) nederst pa hgjre side af vinduet. Vinduet lukkes, og andringerne gemmes.
BEMARK: Hvis instrumentets ovn-trin ikke bruges fgr farvning skal praeparatglas tgrres ved 66-74°C i 15-22 minutter.

Definering af badoversigt:
Enkelt S1-800/S2-800-farvningssystem:

En badoversigt skal genereres, for at HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet S1-800/S2-800 kan bruges. Fglg nedenstaende trin
for at generere en badoversigt, der indeholder HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemsprotokollen S1-800/S2-800:

Under "Program"-fanen skal du trykke pa knappen "Define Bathlayout" (definer badoversigt), der findes pa bunden af
skeermen.

Et nyt vindue abnes. | dette vindue skal du veelge feltet under "Use"-kolonnen (brug) ved siden af "SPECTRA H&E S1-
800 s" eller “SPECTRA H&E S2-800 s".

BEMARK: Hvis du gnsker at generere yderligere protokoller, skal de veelges pa dette tidspunkt.

Efter at alle protokollerne er valgt, skal du trykke pa knappen "Execute Bathlayout" (udfgr badoversigt) pa nederste hgjre
side af skeermen.

En besked kommer frem, der indeholder oplysninger om behovet for at bruge friske reagenser. Tryk "Continue"
(fortseet) eller "Cancel" (annuller) for at afbryde udfgrelsen af badoversigten.

FORSIGTIG: Nar der er trykket pa "Continue"-knappen, bliver alle farvesystemer og reagenser slettet fra badoversigten
uanset farvesystemernes eller reagenserne nuveerende tilstand. Dette ggr alle farvesystemer og reagenser ubrugelige.
Efter at der er trykket pa "Continue", dbnes et nyt vindue. Dette vindue beder dig om at bekreefte, at de valgte
protokoller tilpasses i denne badoversigt. Tryk pa "Continue" for at fortsaette.

En skeerm, der viser badoversigten, dbnes. En besked kommer frem gverst pa skeermen, der siger at "95 %
alkoholdehydrering 1 (95Dhy 1) skal duplikeres for validerede HistoCore SPECTRA H&E-programmer ved brug af
funktionen 'Adapt Bathlayout' (tilpas badoversigt)". For at fuldfgre dette trin skal du trykke pa "Adapt Bathlayout"-
knappen. Etvindue mere dbnes pa skaermen. Dette vindue kaldes et "Clipboard"-vindue (udklipsholder). En identisk
kopi af den valgte station kommer frem pa udklipsholderen. Veelg stationen pa udklipsholderen, og klik derefter pa en
ledig position i badoversigten. Den ledige station, der veelges, bgr veere sa teet som muligt pa SPECTRA Eosin S1-800
s/S2-800 s (L Eos S1-800s eller L Eos S2-800s) og 100 % alkoholdehydrering 1 H (100Dhy 1H) som muligt. Den
duplikerede station er nu blevet flyttet fra udklipsholderen til badoversigten. Tryk pa "Finish"-knappen (afslut) pa
udklipsholderen, og bekreeft den efterfglgende besked med "Yes" (ja) for at anvende aendringen og lukke
udklipsholderen. Begge 95Dhy 1-stationer viser nu et eekvivalenssymbol (=) i badoversigten.

Todelt S1- eller S2-farvesystem:

En badoversigt skal genereres, for at det todelte HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1-800/S2-800 kan bruges. Fglg
nedenstaende trin for at generere en badoversigt, der indeholder protokollen for HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet S1-
800/S2-800 med to H&E-farvelinjer:

Under “Program”-fanen skal du trykke pa knappen “Define Bathlayout” (definer badoversigt), der findes pa bunden af
skeermen.

Et nyt vindue abnes. | dette vindue markeres i kolonnen “Use” (Brug) det relevante felt for den gnskede
farvesystemsprotokol: “SPECTRA H&E S1-800 s A” og “SPECTRA H&E S1-800 s B” eller “SPECTRA H&E S2-800 s A” og
"SPECTRA H&E S2-800s B".

BEMARK: Hvis du gnsker at generere yderligere protokoller, skal de veelges pa dette tidspunkt.

Efter at alle protokollerne er valgt, skal du trykke pa knappen “Execute Bathlayout” (udfgr badoversigt) pa nederste
hdjre side af skeermen.

En besked kommer frem, der indeholder oplysninger om behovet for at bruge friske reagenser. Tryk “Continue”
(fortseet) eller “Cancel” (annuller) for at afbryde udfgrelsen af badoversigten.

FORSIGTIG: Nar der er trykket pa “Continue”-knappen, bliver alle farvesystemer og reagenser slettet fra badoversigten
uanset farvesystemernes eller reagenserne nuvaerende tilstand. Dette ggr alle farvesystemer og reagenser ubrugelige.
Efter at der er trykket pa “Continue”, abnes et nyt vindue. Dette vindue beder dig om at bekrzefte, at de valgte
protokoller tilpasses i denne badoversigt. Nar du har bekrzeftet, at protokol for SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA
H&E S1-800 s B eller SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B og evt. gvrige protokoller skal genereres, tryk
da “Continue” (Fortsezet) og ga videre.

En skeerm, der viser badoversigten, abnes. En besked kommer frem gverst pa skeermen, der siger at “95 %
alkoholdehydrering 1 (95Dhy 1) skal duplikeres for validerede HistoCore SPECTRA H&E-programmer ved brug af
funktionen 'Adapt Bathlayout' (tilpas badoversigt)”. For at fuldfgre dette trin skal du trykke pa “Adapt Bathlayout”-
knappen i bunden af skeermen. Et vindue mere abnes pa skeermen (udklipsholder). Vaelg 95Dhy 1-stationen i
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badeoversigten. Tryk pa “Duplicate”-knappen (kopier) pa udklipsholderen. Den kopierede station vil blive lagt i
udklipsholderen (“Clipboard”). Begge 95Dhy 1-stationer vil vise et eekvivalenssymbol («).

BEMARK: For at betjene det todelte HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1-800/S2-800 sa effektivt som muligt
anbefales det at kopiere alle hjeelpereagensstationer og firedoble 95Dhy 1-stationen. Fglg trinnene ovenfor for at
kopiere alle hjeelpereagensstationer. Et forslag til badoversigt med dobbelte hjeelpereagenser og dobbelte farvelinjer
vises pa billede 1 nedenfor.

Billede 1 - Eksempel pa badoversigt for todelt H&E-farvesystem
BEMAZRK: Badoversigten i det todelte system vil vise en endelse pa farvereagenserne, som svarer til det anvendte farvesystem (fx
S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Opfyldning af reagensbeholdere

Alle hjeelpereagenser skal opfyldes. For at fuldfgre dette skal du trykke pa "Fill Reagents"-knappen (fyld reagenser)
nederst pa skaermen. "Fill Reagents"-vinduet abnes nu. Alle reagenser, der skal opfyldes, er fremhaevet med orange.
Fyld reagensbeholderne for de angivne reagenser op pa ydersiden af instrumentet med de tilsvarende reagenser, og
saet dem tilbage i den korrekte position i instrumentet. Bekraeft opfyldningen og tilbagesaetningen af
reagensbeholderne ved at trykke pa den tilsvarende station pa skeermen. Den orange fremhavning omkring det felt
forsvinder derefter. Gentag dette skridt indtil alle stationer, der er fremheaevet med orange, er blevet fyldt.
FORSIGTIG: Reagensbeholdernes anretning skal fglges preecist. Enhver afvigelse kan resultere i ugnskede
farveresultater.

Efter at alle hjeelpereagenser er fyldt op og accepterede, er farvesystemet klar til at blive scannet. Veelg en farvereagens
fra badoversigtsskaermen. En besked vises, som starter scanning af farvesystemet. Placer farvesystemets
beholdermeerkat foran RFID-sensoren pa instrumentets venstre forside. Dette scanner farvesystemet ind i
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instrumentets software. Efter at en besked beder dig om det, skal du scanne fgrste reagensflaske i farvesystemet ved at
holde reagensflaskens maerkat foran RFID-sensoren pa instrumentets venstre forside. Reagensflasker kan scannes i
vilkarlig reekkefglge. Et nyt vindue abnes, der viser badoversigten. Reagensen, der blev scannet, er fremhaevet med
orange pa badoversigten. Fjern reagensbeholderen fra instrumentet, abn reagensflasken, og heeld al reagensen ned i
reagensbeholderen. Szt reagensbeholderen tilbage i dens respektive station. Efter at dette er gjort, skal du bekreefte
opfyldningen og tilbageseetningen af reagensbeholderen ved at trykke pa den tilsvarende station pa skaermen. Gentag
dette trin, indtil alle 5 reagensflasker er blevet scannet og placeret i deres respektive stationer pa instrumentet. Efter at
alle reagensbeholderne er blevet scannet og opfyldt, dbnes et vindue, der anviser om at udfgre et "Fill Level Scan"
(opfyldningsniveauscanning). Tryk pa "OK" for at udfgre denne opfyldningsniveauscanning.

BEMAERK: For at skanne et sekundeert farvningssystem skal der veelges en farvningsreagens med etiketten S1sB/S2sB, og
ovenstaende vejledning skal fglges for at udfgre skanning og fyldning af farvningssystemer

og -reagenser.

FORSIGTIG: Brugeren har 5 minutter til at scanne reagenserne til farvesystemets pakkemaerket og 5 minutter pr.
reagensflaske. Hvis afleesningen af en reagensflaske eller farvesystemsmaerkat slar fejl, har brugeren to yderligere
fors@g, fgr reagensmeerkaten bliver ugyldig.

BEMARK: For yderligere instruktioner om at definere badoversigter henvises der til SPECTRA ST brugsanvisningerne.

Genopfyldning af brugte eller udlgbne farvesystemer
. For at pafylde brugte eller udigbne farvesystemer skal du &bne badoversigtsskaermen ved at trykke pa "Bathlayout"-
fanen i hovedmenuen. Tryk pa en af farvekomponenterne. Et vindue dbnes, der beder dig om at scanne Leica
saetmeaerkaten. Hold farvesystemsaeskens meerkat op til RFID-sensoren péa instrumentets venstre forside. Dette scanner
det nye farvesystem ind i instrumentets software. Efter at en besked beder dig om det, skal du scanne fgrste
reagensflaske i farvesystemet ved at holde reagensflaskens maerkat foran RFID-sensoren pa instrumentets venstre
forside. Reagensflasker kan scannes i vilkarlig reekkefglge. Et nyt vindue dbnes, der viser badoversigten. Reagensen,
der blev scannet, er fremhaevet med orange pa badoversigten. Fjern reagensbeholderen fra instrumentet, 4bn
reagensflasken, og hzeld al reagensen ned i reagensbeholderen. Seet reagensbeholderen tilbage i dens respektive
station. Efter at dette er gjort, skal du bekreefte opfyldningen og tilbagesaetningen af reagensbeholderen ved at trykke
pa den tilsvarende station pa skeermen. Gentag dette trin, indtil alle 5 reagensflasker er blevet scannet og placeret i
deres respektive stationer pa instrumentet. Efter at alle reagensbeholderne er blevet scannet og opfyldt, abnes et
vindue, der anviser om at udfgre et "Fill Level Scan" (opfyldningsniveauscanning). Tryk pa "OK" for at udfgre denne
opfyldningsniveauscanning.
FORSIGTIG: Brugeren har 5 minutter til at scanne reagenserne til farvesystemets pakkemaerket og 5 minutter pr.
reagensflaske. Hvis afleesningen af en reagensflaske eller farvesystemsmeerkat slar fejl, har brugeren to yderligere
forsgg, fgr reagensmaerkaten bliver ugyldig.
Rystningsindstillinger:
Rystningsindstillinger er praedefineret. Rystning foregar ved en indstilling pa 4. Se brugsanvisninger for HistoCore SPECTRA ST.
Immersionstider:
Immersionstider og instrumentindstillinger for HistoCore SPECTRA ST farveinstrumentet findes i tabel 2 nedenfor. Fglg
anvisningerne om at operere HistoCore SPECTRA ST, som angivet i brugsanvisningerne til HistoCore SPECTRA ST.

FORSIGTIG: Andringer i den validerede farveprotokol kan forarsage kompromitteret farvekvalitet samt farvekapacitet.

FORSIGTIG: Alle reagenserne i hvert HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1-800/S2-800 skal bruges sammen for at opna den
forventede ydelsesniveau. Substitution af ikke-HistoCore SPECTRA H&E-reagenser eller reagenser fra et andet HistoCore SPECTRA
H&E-farvesystem kompromitterer praestationsniveauet.

FORSIGTIG: Hvis laget abnes pa HistoCore SPECTRA ST-farveinstrumentet under protokoludfgrelsen, kan der bruges mere tid i
farvesystemsreagensen, eller farvekvaliteten kan pavirkes.

FORSIGTIG: Reagensbeholdere bgr lukkes til, nar de ikke er i brug, for at reducere fordampning.

FORSIGTIG: Hvis HistoCore SPECTRA ST ikke forbindes til HistoCore SPECTRA CV, bliver praeparatglassene overfgrt til
udtagningsskuffen. | dette tilfeelde skal du s@rge for, at den passende reagens er i udtagningsbeholderen, ellers kan farvekvaliteten
kompromitteres.

FORSIGTIG: Enhver afvigelse fra disse anvisninger kan e&endre forventede resultater og er hverken validerede eller stgttede af Leica
Biosystems.

BEMARK: Reagensbeholdere (herunder vandskylningsbeholdere) skal inspiceres med regelmeessige mellemrum for at sikre, at de er
intakte og rene. Hvis der bruges renggringsmidler, skal beholderne skyldes med rigeligt vand for at fjerne renggringsmidler fgr brug.
Rengdr beholderne i henhold til brugsanvisninger til HistoCore SPECTRA ST.
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BEMARK: Reagensstyringssystemet (RMS) til HistoCore SPECTRA ST holder styr pa antallet af praeparatglas, der har brugt en specifik
station. For hjeelpereagenser kan RMS'et ikke lzengere opfange det samlede antal preeparatglas, der har brugt den specifikke
hjeelpereagens. Se brugsanvisningerne til SPECTRA ST for yderligere information.
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Protokolnavn: H&E-farvesystem S1-800/S2-

Tabel 1 300 Forkortelse: S1s eller S2s Rystningshastighed: 4 Ovntemperatur: 70 °C
Trin Reagens Forkortelse Tid (mm:ss) Tolerance | Procesklasse Opvarmet Dage maks. Preeparatglas
beholder maks.
Standard:
Inkluder ovn- Ovn Ovn 15:00 50 % Ikke relevant |lkke relevant |lkke relevant | lkke relevant
trin
1 Xylen-afvoksning 1 XyIDwx 1 2:00 100 % Afvoksning Nej 5 800
2 Xylen-afvoksning 2 XyIDwx 2 2:00 100 % Afvoksning Nej 5 800
3 100 %-alkoholafvoksning 1 100Dwx 1 2:00 100 % Afvoksning Nej 5 800
4 100 %-alkoholafvoksning 2 100Dwx 2 2:00 100 % Afvoksning Nej 5 800
5 95 %-alkoholafvoksning 1 95Dwx 1 2:00 100 % Afvoksning Nej 5 800
6 Vand fra hanen V;gr?efr:a 2:00 100 % Ikke relevant Nej Ikke relevant | lkke relevant
SPECTRA Hemalast S1- L HLst S1s ) o . .
7 800s/S2-800s L HLst S2s 2:00 100 % Neutraliserende Nej 7 800
. Se
SPECTRA hematoxylin S1- LHmtxS1s | . . - o . .
8 800s/S2-800s L Hmix S2s V|ser|ndst|II|ng.er 0% Farvning Nej 7 800
for hematoxylin
Vand fra .
9 Vand fra hanen hanen 2:00 100 % Ikke relevant Nej Ikke relevant | Ikke relevant
SPECTRA differentiator S1- L Diff S1s 1:30 o . . .
10 800s/S2-800s L Diff S2s 1-00 0% Differentiering Nej 7 800
Vand fra .
1 Vand fra hanen hanen 2:00 100 % Ikke relevant Nej Ikke relevant | Ikke relevant
SPECTRA bléningsmiddel S1- | L Blue S1s ) o . .
12 800s/S2-800s L Blue S2s 2:00 100 % Farvning Nej 7 800
Vand fra .
13 Vand fra hanen hanen 2:00 100 % Ikke relevant Nej Ikke relevant | Ikke relevant
14 95 %-alkohol neutralisation H | 95Neutr H 2:00 100 % Neutraliserende Nej 5 800
. Se
SPECTRA eosin S1-800s/S2- | LEosS1s N - o . .
15 800s L Eos S2s V|ser|ndst|I_I|nger 0 % Farvning Nej 7 800
for eosin
16* 95 %-alkoholdehydrering 1 95Dhy 1 2:00 0% Dehydrerende Nej 5 400
o -
17 100 % a'k°h°|'_‘|jehydre”“9 " | 100Dhy 1H 2:00 0% | Dehydrerende Nej 5 800
o -
18 100 % a"‘°h°|'_‘|’ehydre””9 2 | 100Dhy 2H 2:00 0% | Dehydrerende Nej 5 800
19 Xylendehydrering 1 XyIDhy 1 2:00 100 % Dehydrerende Nej 5 800
20 Xylendehydrering 2 XyIDhy 2 2:00 100 % Dehydrerende Nej 5 800
21 Exit (Afslut) licke Ikke relevant licke Ikke relevant |lkke relevant |lkke relevant | lkke relevant
relevant relevant

* Indikerer et manuelt duplikeret trin.

Protokoljusteringer
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Tabel 2: Viserindstillinger
Hematoxylin- Eosin-viserindstillinger
viserindstillinger

Indstilling Tid (mm:ss) Indstilling Tid (mm:ss)
Viser 1 1:00 Viser 1 0:30
Viser 2 2:00 Viser 2 1:00
Viser 3 3:00 Viser 3 1:30
Viser 4 4:00 Viser 4 2:00
Viser 5 5:00 Viser 5 2:30
Viser 6 6:00 Viser 6 3:00
Viser 7 7:00 Viser 7 3:30
Viser 8 8:00 Viser 8 4:00
Viser 9 9:00 Viser 9 4:30

Klar til brug
Sa snart HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er placeret pa HistoCore SPECTRA ST-farveren, er systemet klar til brug. Hvis en
reagensbeholder med farvekomponenter eller hjeelpereagenser er markeret med et rgdt kryds pa badoversigtens skeerm, er det en
indikation af, at den tilsvarende reagensbeholder i instrumentet ikke er klar til brug. Bekraeft, at reagensbeholderen er placeret korrekt
i instrumentet, og at reagensbeholderen er tilstraekkeligt opfyldt med reagens. Efter bekrzaeftelsen gentages scanning af
opfyldningsniveau ved at trykke pa Fill Level Scan-knappen pa badoversigtens skaerm. For yderligere fejlfinding henvises til
brugsanvisning for HistoCore SPECTRA ST.

Kvalitetskontrol
Inden rutinebrug bgr objektglas til kvalitetskontrol, som indeholder veev, der er fikseret og behandlet pa samme made som
testprgverne, kgres igennem for at sikre, at reagenserne fungerer som forventet.

Forventede resultater
Ved at fglge brugsanvisningen kan et enkelt HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2 levere maksimalt 1.600 farvede objektglas i
henhold til interne egenskaber. Komponenterne i farvesystemet vil farve cellekernerne bla og farve det konnektive vaev, cytoplasma,
muskler og erytrocyt i forskellige toner af orange, pink og rgd.

Analytiske resultater
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet bruges ikke til at registrere en bestemt analyt eller markgr. Systemet bruges til at farve
cellekernerne bla og farve det konnektive vaev, cytoplasma, muskler og erytrocyt i forskellige toner af orange, pink og rgd. Analytiske
parametre som analytisk fglsomhed, analytisk specificitet, sandhed (bias), praecision (repeterbarhed og reproducerbarhed),
ngjagtighed (som resultat af sandhed og preecision), graenser for detektering og malbarhed, malevidde, linearitet, afskaering, herunder
bestemmelse af passende kriterier for veevsindsamling og -handtering samt kontrol af kendt, relevant endogen og exogen interferens
og kryds-reaktioner gaelder ikke for ydelsen af dette system.

Klinisk ydelse
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er ikke beregnet som veaerktgj til at registrere en bestemt sygdom eller patologisk proces eller
tilstand. Indeks for klinisk ydelse sasom diagnostisk fglsomhed, diagnostisk specificitet, veerdi for positive forudsigelser, vaerdi for
negative forudsigelse, sandsynlighed savel som forventede vaerdier i normale og bergrte populationer geelder ikke ved brug af
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet i et klinisk miljg.

Bortskaffelse
HistoCore SPECTRA-farvesystemet bgr bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning.
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HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1-800/S2-800
Het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1-800/S2-800 bevat 5 bedrijfseigen reagentiacomponenten en kleurprotocollen die, als ze
in combinatie worden gebruikt, kwalitatief hoge en consistente kleurresultaten en gebruiksgemak leveren. Dit systeem is
geoptimaliseerd voor gebruik met de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaten.

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem detecteert of meet geen analyt of marker. Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem
wordt gebruikt om kleuring en contrast te bieden aan weefselsecties die zijn aangebracht op microscopische objectglaasjes van in
paraffine ingebedde monsters. De componenten van het kleursysteem kleuren celkernen blauw en kleuren het bindweefsel,
cytoplasma, spieren en erytrocyten verschillende tinten oranje, roze en rood.
Productfunctie
De kleuring en het contrast die de HistoCore SPECTRA H&E kleursystemen bieden voor weefselcoupes, maken het mogelijk de
anatomie microscopisch te visualiseren. Deze visualisatie, wanneer geinterpreteerd door een getrainde professional, wordt gebruikt
naast andere informatie, zoals de medische geschiedenis van de patiént, de lichamelijke conditie van de patiént, evenals resultaten
van andere medische testen om een medische diagnose te stellen.
Specifieke informatie verstrekt
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke aandoening,
conditie of risicofactor. De kleuring die bij gebruik van dit product is aangetoond, geeft, wanneer het wordt gebruikt zoals bedoeld,
getrainde professionals informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster kan bepalen.
Automatisering
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is niet geautomatiseerd, maar is bedoeld voor gebruik op de HistoCore SPECTRA ST
geautomatiseerde kleurstof.
Kwaliteit/Kwantiteit
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is kwantitatief.
Type monster
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem kan worden gebruikt met elk in paraffine ingebed monster van mens of dier.
Testpopulatie
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is bedoeld voor gebruik bij elke patiént die een histopathologische evaluatie van biopsie
of resectieweefsel nodig heeft voor de beoordeling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.

In-vitro diagnostiek
De reagentia in dit HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem zijn alleen bestemd voor /n vitro-diagnostiek.

Beoogde gebruiker
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen
laboratoriummedewerkers.

Werking van de test
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem functioneert door de aantrekking van geladen kleurstoffen tot tegengesteld geladen
moleculen in cellen en weefsels.

Kalibratoren & bedieningsmechanismen
Voor het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem zijn geen kalibratoren of bedieningsmechanismen nodig. Het wordt aanbevolen om
controleglaasjes met weefsel dat op dezelfde manier als de patiéntmonsters is gefixeerd en verwerkt, op te nemen om ervoor te
zorgen dat de reagentia correct werken en functioneren voordat de testmonsters worden gekleurd.

Restricties aan het gebruik van reagens
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem bevat 5 eigen reagenscomponenten. De reagentia in het HistoCore SPECTRA H&E
kleursysteem zijn exclusief voor gebruik op de HistoCore SPECTRA ST Stainer ontwikkeld en geoptimaliseerd. Het HistoCore
SPECTRA H&E kleursysteem is ontworpen om te worden gebruikt met een kraanwateraansluiting tot aan de HistoCore SPECTRA ST
Stainer. Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is ontwikkeld en geoptimaliseerd voor gebruik met alcohol van reagenskwaliteit
en xyleen.

Geleverde reagentia

HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S$1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (®&f 3801585, 380 ml)
SPECTRA Hematoxyline $1-800 (€ 3801586, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S1-800 (#& 3801587, 380 ml)
SPECTRA Blauwmiddel S1-800 (el 3801588, 380 ml)
SPECTRA Eosine S1-800 (& 3801589, 380 ml)
HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2-800
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SPECTRA Hemalast S2-800 (#& 3801595, 380 ml)
SPECTRA Hematoxyline $2-800 (&) 3801596, 380 ml)
SPECTRA Differentiator $2-800 (€ 3801597, 380 ml)
SPECTRA Blauwmiddel S2-800 (®& 3801598, 380 ml)
SPECTRA Eosine S2-800 (& 3801599, 380 ml)
Niet-inbegrepen materialen
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is ontworpen voor weefselmonsters die op niet-klevende microscoopglaasjes worden
geplaatst. Voor het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is het gebruik van alcohol van reagenskwaliteit en xyleen nodig.

Benodigde instrumenten
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is exclusief ontwikkeld en geoptimaliseerd voor gebruik met de HistoCore SPECTRA ST
Stainer.

Opslag en stabiliteit
Bewaar de reagentia bij kamertemperatuur (15-30 °C). Volg de richtlijnen van de faciliteit voor de opslag van brandbare producten.
LET OP: Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.
OPMERKING: Gooi de kleursysteemdoos niet weg. Deze is vereist voor het scannen van het etiket op de doos.

Stabiliteit tijdens gebruik
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem heeft een stabiliteit van 7 dagen gebruik en een doorvoercapaciteit van 800 objectglaasjes.
Na 7 dagen op de HistoCore SPECTRA ST Stainer of na het kleuren van 800 objectglaasjes, welke van de twee zich het eerst voordoet,
moeten de reagentia van het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem worden weggegooid conform de voorschriften van de
plaatselijke overheid. Wanneer de reagentia niet worden gebruikt, moeten de reagensvaten worden afgedekt om het verdampen
tegen te gaan en de prestatiekenmerken te behouden.

Steriliteit
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is geen steriel product.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Een routine-objectglaasje voor kwaliteitscontrole dat weefsel bevat dat op een vergelijkbare manier als de testmonsters wordt
gefixeerd en verwerkt, moet voorafgaand aan routinematig gebruik worden uitgevoerd om ervoor te zorgen dat de reagentia conform
de beoogde doelstelling presteren. Reagentia moeten worden verwijderd conform de richtlijnen van de faciliteit voor het afvoeren van
gevaarlijk materiaal.

Besmettelijk materiaal status
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem bevat geen besmettelijk materiaal. Monsters, voor en na fixatie, en alle materialen die
eraan worden blootgesteld, moeten echter worden behandeld alsof ze een infectie kunnen overbrengen en moeten worden
verwijderd met de juiste voorzorgsmaatregelen volgens de richtlijnen van de faciliteit.

Speciale voorzieningen
Voor het gebruik van HistoCore H&E kleursysteem zijn geen speciale voorzieningen nodig.

Het gebruik van monsters
Monsters die bedoeld zijn voor het gebruik met het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem moeten goed worden gefixeerd met
neutraal gebufferde formaline. Snijd na verwerking en het inbedden van de paraffine het weefsel in een standaarddikte van (2 - 5 ym).

Voorbereiding voor gebruik
De instellingen voor de operationele parameters van de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat en de protocolschema's worden
opgegeven om de prestaties en consistentie van het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem te optimaliseren.

Eerste installatie van het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteemprotocol:
De eerste installatie moet worden uitgevoerd met gebruikmaking van de supervisormodus op de HistoCore SPECTRA ST-
kleurautomaat. De HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1-800/S2-800 protocollen zijn te vinden onder de knop "Programs"
("Programma's") aan de linkerzijde van het scherm op de HistoCore SPECTRA ST kleurautomaat. Druk om te openen op de knop
"Programs" ("Programma's") op het aanraakscherm. (opmerking: protocollen en namen van reagens zoals weergegeven op het
scherm bevatten een kleine letter "s".)
Toewijzing van een kleur aan het handvat van de objectglaasjeshouder:
e Om een kleur voor het handvat toe te wijzen aan het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1-800 s/S2-800 s Protocol,
tikt u op het programma in de programmalijst om het te selecteren.
e  Druk op de knop "Color" ("Kleur") op de rechterzijde van het scherm.
. De kleurenweergave opent op het scherm. Selecteer de gewenste kleur door die kleur in te drukken op het scherm.
Druk als dit voltooid is op de knop "Save" ("Opslaan") rechts onderaan op het scherm. Dit slaat de kleurkeuze op en
sluit het venster.
Ovenspecificaties en kleuringsintensiteit:
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De HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1-800/S2-800 protocollen worden geladen met een standaardinstelling. Deze
standaardinstellingen omvatten het gebruik van de oven om de objectglaasjes te drogen. Om het gebruik van de oven te
deactiveren voorafgaand aan het kleuren, selecteert u het protocol onder de tab "Programs" ("Programma's") en drukt u op de
knop "Edit" ("Bewerken") aan de rechterkant van het scherm. Een nieuw venster opent waarin de oven-, hematoxyline- en
eosine-instellingen worden weergegeven. Om de oven te deactiveren, klikt u op het hokje naast "Exclude Oven Step" ("Ovenstap
uitsluiten"). De hematoxyline- en de eosine-instelling staan beide standaard op 4. Om de kleuringsintensiteit van de
hematoxyline te verhogen of te verlagen, verhoogt of verlaagt u het getal op de hematoxylineschaal. Om de kleuringsintensiteit
van de eosine te verhogen of te verlagen, verhoogt of verlaagt u het getal op de eosineschaal. Zodra de wijzigingen zijn
doorgevoerd, drukt u op de knop "Save" ("Opslaan") rechts onderaan het venster. Het venster wordt afgesloten en de wijzigingen
worden opgeslagen.

OPMERKING: Als de ovenstap niet wordt uitgevoerd op het instrument voér de kleuring, dienen de objectglaasjes te worden
gedroogd op een temperatuur van 66-74°C gedurende 15-22 minuten.

De indeling van de reagentiacontainers bepalen:
Insert Single S1-800/S2-800

Om het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1-800/S2-800 te gebruiken, moet een indeling van de reagentiacontainers
worden gegenereerd. Volg de onderstaande stappen om een indeling van de reagentiacontainers te genereren die het HistoCore
SPECTRA H&E-kleursysteem S1-800/S2-800 protocol bevat:

e Druk onder de tab "Program" ("Programma") op de knop "Define Bathlayout" ("Indeling reagentiacontainers bepalen")
onderaan het scherm.

e Een nieuw venster opent. In dit venster selecteert u onder de kolom "Use" ("Gebruik") het hokje naast "SPECTRA H&E
S1-800 s" of "SPECTRA H&E S2-800 s”.

OPMERKING: Als u aanvullende protocollen wilt genereren, moeten deze nu worden geselecteerd.
Zodra alle protocollen zijn geselecteerd, drukt u op de knop "Execute Bathlayout" ("Indeling reagentiacontainers
uitvoeren") rechtsonder op het scherm.

e Er wordt een melding weergegeven die informatie bevat over de noodzaak om verse reagentia te gebruiken. Druk op
"Continue" ("Verdergaan") om verder te gaan of op "Cancel" ("Annuleren") om de uitvoering van het indelen van de
reagentiacontainers af te breken.

LET OP: Zodra de knop "Continue" ("Verdergaan") is ingedrukt, worden alle kleursystemen en reagentia gewist uit de
indeling van de reagentiacontainers, ongeacht de huidige toestand van de kleursystemen of reagentia. Dit maakt alle
kleursystemen en reagentia onbruikbaar.

e Zodra op "Continue" ("Verdergaan") is gedrukt, opent een nieuw venster. Dit venster vraagt u om de aanpassing van de
geselecteerde protocols in de indeling van de reagentiacontainers te bevestigen. Druk op "Continue" ("Verdergaan") om
verder te gaan.

e Een scherm opent waarin de indeling van de reagentiacontainers wordt getoond. Er wordt een melding weergegeven
bovenaan het scherm die aangeeft "For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy
1) must be duplicated using the function "Adapt Bathlayout" ["Voor gevalideerde HistoCore SPECTRA H&E-programma's
moet de 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) worden gedupliceerd met gebruikmaking van de functie "Adapt Bathlayout"].
Om deze stap te voltooien, drukt u op de knop "Adapt Bathlayout" (""Indeling reagentiacontainers aanpassen"). Op het
scherm wordt een aanvullend venster geopend. Dit venster wordt een "Clipboard"-venster genoemd. Een identieke
kopie van het geselecteerde station wordt op het "Clipboard" weergegeven. Selecteer het station in het "Clipboard" en
klik dan op een vrije positie in de indeling van de reagentiacontainers. Het geselecteerde vrije station moet zo dichtbij de
SPECTRA Eosin S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s of L Eos S2-800s) en 100% Alcohol Dhyd 1 H (100Dhy 1H) zijn als
mogelijk is. Het gedupliceerde station is nu van het clipboard naar de indeling van de reagentiacontainers verplaatst.
Druk op de knop "Finish" ("Afsluiten") op het "Clipboard" en bevestig de daaropvolgende melding met "Yes" ("Ja") om de
wijziging toe te passen en het clipboard te sluiten. Beide 95Dhy 1 stations geven nu een equivalentiesymbool («) weer in
de indeling van de reagentiacontainers.

Dubbele S1 of S2 kleursystemen:

Om het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1-800/S2-800 te gebruiken, moet een indeling van de reagentiacontainers
worden gegenereerd. Volg de onderstaande stappen om een indeling van de reagentiacontainers te genereren die het HistoCore
SPECTRA H&E-kleursysteem S1-800/S2-800-protocol met twee H&E kleurlijnen bevat:

e  Druk onder de tab "Program" ("Programma") op de knop "Define Bathlayout" ("Indeling reagentiacontainers bepalen")

onderaan het scherm.

. Een nieuw venster opent. Selecteer in dit venster het vakje onder de kolom "Gebruik" naast het gewenste protocol van

het kleursysteem: "SPECTRA H&E S1-800 s A" en "SPECTRA H&E S1-800 s B" of "SPECTRA H&E S2-800 s A" en
"SPECTRA H&E S2-800 s B".
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OPMERKING: Als u aanvullende protocollen wilt genereren, moeten deze nu worden geselecteerd.

Zodra alle protocollen zijn geselecteerd, drukt u op de knop "Execute Bathlayout" ("Indeling reagentiacontainers
uitvoeren") rechtsonder op het scherm.

Er wordt een melding weergegeven die informatie bevat over de noodzaak om verse reagentia te gebruiken. Druk op
"Continue" ("Verdergaan") om verder te gaan of op "Cancel" ("Annuleren") om de uitvoering van het indelen van de
reagentiacontainers af te breken.

LET OP: Zodra de knop "Continue" ("Verdergaan") is ingedrukt, worden alle kleursystemen en reagentia gewist uit de
indeling van de reagentiacontainers, ongeacht de huidige toestand van de kleursystemen of reagentia. Dit maakt alle
kleursystemen en reagentia onbruikbaar.

Zodra op "Continue" (Verdergaan) is gedrukt, opent een nieuw venster. Dit venster vraagt u om de aanpassing van de
geselecteerde protocollen in de indeling van de reagentiacontainers te bevestigen. Nadat u hebt bevestigd dat de
SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B of SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B en
eventuele extra protocollen moeten worden gegenereerd, drukt u op "Continue" (Verdergaan) om verder te gaan.

Een venster opent waarin de indeling van de reagentiacontainers wordt getoond. Bovenin het scherm verschijnt een
melding die aangeeft "For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be
duplicated using the function "Adapt Bathlayout" ("Voor gevalideerde HistoCore SPECTRA H&E-programma's moet de
95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) worden gedupliceerd met gebruikmaking van de functie "Adapt Bathlayout"). Om deze
stap te voltooien, drukt u op de knop "Adapt Bathlayout" ("Indeling reagentiacontainers aanpassen"). Op het scherm
wordt een extra venster (klembord) geopend. Selecteer het station 95Dhy 1 in de indeling van de reagentiacontainers.
Selecteer de knop "Duplicate" (Dupliceren) op het klembord. Het gedupliceerde station wordt op het "Klembord"
geplaatst. Beide 95Dhy 1-stations geven een equivalentiesymbool (<) weer.

OPMERKING: Om het dubbele HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem S1-800/S2-800 met de hoogste efficiéntie te
gebruiken, wordt aanbevolen om alle aanvullende reagensstations te dupliceren en het 95Dhy 1-station te
verviervoudigen. Volg de bovenstaande stappen om alle aanvullende reagensstations te dupliceren. Een voorgestelde
indeling van de reagentiacontainers met dubbele aanvullende reagentia en dubbele kleuringslijnen staat afgebeeld in
Afbeelding 1 hieronder.
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Afbeelding 1 - Voorbeeld van een indeling van de reagentiacontainers van het Dual H&E kleursysteem
OPMERKING: De indeling van de reagentiacontainers van het dubbele systeem zal een achtervoegsel tonen aan de kleurreagentia dat
overeenkomt met het gebruikte kleursysteem (bijvoorbeeld S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Vullen van reagentiacontainers

e Alle hulpreagentia moeten worden gevuld. Om dit te voltooien, drukt u op de knop "Fill Reagents" ("Reagentia vullen")
onderaan op het scherm. Het venster "Fill Reagents" ("Reagentia vullen") opent nu. Alle reagentia die moeten worden
gevuld, worden in oranje aangegeven. Vul de gemarkeerde reagentiacontainers buiten het instrument met de
overeenkomstige reagentia en zet ze terug in de juiste positie in het instrument. Bevestig het vullen en de plaatsing van
de reagentiacontainers door het respectieve station op het scherm in te drukken. De oranje omlijning van dat hokje
verdwijnt dan. Herhaal deze stap tot alle met oranje gemarkeerde stations zijn gevuld.

LET OP: De volgorde van de reagentiacontainers moet exact worden gevolgd. Elke afwijking kan leiden tot ongewenste
kleurresultaten.

e Zodra alle hulpreagentia zijn gevuld en aanvaard, is het kleursysteem gereed om te worden gescand. Selecteer een
kleuringsreagens in het scherm indeling van de reagentiacontainers. Er wordt een bericht getoond waarin wordt
gevraagd om het kleursysteem te scannen. Plaats het kleursysteem-containeretiket bij de RFID-sensor linksvoor op het
instrument. Dit scant het kleursysteem in de instrumentsoftware. Na via een melding te zijn opgeroepen, scant u het
eerste reagensflesje in het kleursysteem door het etiket van het reagensflesje voor de RFID-sensor linksvoor op het
instrument te houden. Reagentiaflesjes kunnen in elke volgorde worden gescand. Er opent een nieuw venster waarin de
indeling van de reagentiacontainers wordt weergegeven. Het reagens dat werd ingescand wordt in oranje aangegeven
op de indeling van de reagentiacontainers. Verwijder de reagenscontainer uit het instrument, open het reagensflesje en
giet alle reagens in de reagenscontainer. Plaats de reagenscontainer terug in het respectievelijke station. Bevestig zodra
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dit is voltooid, het vullen en de plaatsing van de reagenscontainer door het respectievelijke station op het scherm in te
drukken. Herhaal deze stap tot alle 5 reagensflesjes zijn gescand en in hun respectievelijke stations op het instrument
geplaatst. Nadat alle reagenscontainer zijn ingescand en gevuld, opent een venster met de instructie om een "Fill Level
Scan" ("Vulniveau-scan") uit te voeren. Druk op "OK" om de vulniveau-scan uit te voeren.

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de SPECTRA ST voor bijkomende instructies omtrent het bepalen
van de indeling van reagentiacontainers.

OPMERKING: Om een secundair kleursysteem te scannen, selecteert u een kleurreagens met het label S1sB/S2sB en volgt u
de bovenstaande aanwijzingen om het scannen en vullen van het kleursysteem en de reagentia te voltooien.

LET OP: De gebruiker heeft 5 minuten om de reagentia voor het kleursysteemverpakkingsetiket te scannen en 5 minuten
per reagensflesje. Als het aflezen van het reagensflesje- of het kleursysteem-etiket mislukt, heeft de gebruiker twee extra
pogingen voordat de reagens-etiketten ongeldig worden.

Opnieuw vullen van lege of vervallen kleursystemen
e Voor het vullen van lege of vervallen kleursystemen opent u het scherm "Bathlayout" ("Indeling van
reagentiacontainers”) door te drukken op de tab "Bathlayout" ("Indeling van reagentiacontainers")"op het hoofdmenu.
Druk op een van de kleurcomponenten. Een venster opent waarin wordt gevraagd om het etiket van de Leica-kit te
scannen. Houdt met gebruikmaking van de kleursysteemdoos het etiket van de kleursysteemdoos voor de RFID-sensor
op de linkervoorzijde van het instrument. Dit scant het nieuwe kleursysteem in de instrumentsoftware. Na via een
melding te zijn opgeroepen, scant u het eerste reagensflesje in het kleursysteem door het etiket van het reagensflesje
voor de RFID-sensor linksvoor op het instrument te houden. Reagentiaflesjes kunnen in elke volgorde worden gescand.
Er opent een nieuw venster waarin de indeling van de reagentiacontainers wordt weergegeven. Het reagens dat werd
ingescand wordt in oranje aangegeven op de indeling van de reagentiacontainers. Verwijder de reagenscontainer uit het
instrument, open het reagensflesje en giet alle reagens in de reagenscontainer. Plaats de reagenscontainer terug in het
respectievelijke station. Bevestig zodra dit is voltooid, het vullen en de plaatsing van de reagenscontainer door het
respectievelijke station op het scherm in te drukken. Herhaal deze stap tot alle 5 reagensflesjes zijn gescand en in hun
respectievelijke stations op het instrument geplaatst. Nadat alle reagenscontainer zijn ingescand en gevuld, opent een
venster met de instructie om een "Fill Level Scan" ("Vulniveau-scan") uit te voeren. Druk op "OK" om de vulniveau-scan
uit te voeren.
LET OP: De gebruiker heeft 5 minuten om de reagentia voor het kleursysteemverpakkingsetiket te scannen en 5 minuten
per reagensflesje. Als het aflezen van het reagensflesje- of het kleursysteem-etiket mislukt, heeft de gebruiker twee extra
pogingen voordat de reagens-etiketten ongeldig worden.
Agitatie-instellingen:
Agitatie-instellingen zijn op voorhand ingesteld. Agitatie gebeurt op instelling 4. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
HistoCore SPECTRA ST.

Immersietijden:
Immersietijden en instrumentinstellingen voor de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat worden hieronder weergegeven in
Tabel 2. Volg de instructies uit de gebruiksaanwijzing van de HistoCore SPECTRA ST voor gebruik van de HistoCore SPECTRA
ST.

LET OP: Wijzigingen in het gevalideerd kleuringsprotocol kunnen leiden tot een minder goede kleurkwaliteit en -capaciteit.

LET OP: Alle reagentia in elk HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1-800/S2-800 moeten samen worden gebruikt om het verwachte
resultaat te bereiken. Vervanging van reagentia die geen HistoCore SPECTRA H&E-reagentia zijn of reagentia van een ander
HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem zal leiden tot minder goede prestaties.

LET OP: Als u het deksel van de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat opent tijdens het uitvoeren van het protocol, zou dit de
kleuringstijd van het systeemreagens en de constante kwaliteit van de kleuring kunnen beinvioeden.

LET OP: De reagentiacontainers moeten worden afgedekt wanneer ze niet worden gebruikt, om verdamping te beperken.

LET OP: Als de HistoCore SPECTRA ST niet verbonden is aan de HistoCore SPECTRA CV, zullen de objectglaasjes getransfereerd
worden naar de ontladers. In dit geval moet u ervoor zorgen dat het geschikte reagens in de ontlaadcontainer aanwezig is. Anders kan
dit leiden tot een verminderde kwaliteit van kleuring.

LET OP: Afwijkingen van deze instructies dreigen de verwachte resultaten te beinvioeden en worden geenszins door Leica Biosystems
gevalideerd, noch ondersteund.

OPMERKING: Reagentiacontainers (inclusief waterspoelcontainers) dienen op regelmatige tijdstippen te worden gecontroleerd om te
verzekeren dat ze niet beschadigd en schoon zijn. Als er reinigingsoplossingen worden gebruikt, moeten de containers met
voldoende water worden gespoeld om eventuele restjes van de reinigingsoplossingen te verwijderen voor gebruik. Reinig de
containers in overeenstemming met de instructies die vermeld staan in de gebruiksaanwijzing van de HistoCore SPECTRA ST.
OPMERKING: Het HistoCore SPECTRA ST Reagent Management System (RMS) houdt het aantal objectglaasjes bij die een specifieke
container heeft gebruikt. Voor de bijkomstige reagentia die doorgeschoven werden, registreert het RMS echter niet langer het totale
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aantal objectglaasjes die die specifieke bijkomstige reagens hebben gebruikt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de SPECTRA ST
voor meer informatie.

Naam protocol: H&E-kleursysteem S1-

Tabel 1 800/S2-800 Afkorting: S1s of S2s Agitatiesnelheid: 4 Oventemperatuur: 70 °C
. .. . . |Opgewarmde Max. Max. aantal
Stap Reagens Afkorting Tijd (mm:ss) Tolerantie (Procescategorie aantal .
houder glaasjes
dagen
Standaard:
Voer de Oven Oven 15:00 50% Nvt Nvt Nvt Nvt
ovenstap uit

1 Xyleen Dewax 1 XyIDwx 1 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

2 Xyleen Dewax 2 XylIDwx 2 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

3 100% Alcohol Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

4 100% Alcohol Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

5 95% Alcohol Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

6 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% Nvt Nee Nvt Nvt

7 SPEC T Hemalast S1- oS’ 2:00 100% | Neutraliseren Nee 7 800

. Raadpleeg de
8 SPECTRQ&%“;;%?;““’ S1- b ::K 2;2 L schaalir?stel?ingen 0 Kleuring Nee 7 800
van hematoxyline
9 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% Nvt Nee Nvt Nvt
SPECTRA Differentiator S1- L Diff S1s 1:30 .
10 800s/S2-800s L Diff S2s 1-00 0 Differentiéren Nee 7 800
11 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% Nvt Nee Nvt Nvt
SPECTRA Bluing Agent S1- L Blue S1s .
12 8003/52_2002 L Blue 82 2:00 100% Kleuring Nee 7 800
13 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% Nvt Nee Nvt Nvt
14 95% Alcohol Neutraliserend H 95Neutr H 2:00 100% Neutraliseren Nee 5 800
. Raadpleeg de
15 SPECTRA Eoss(;gt: $1-800s/52- :: Egz 2;: schaalir?stel?ingen 0 Kleuring Nee 7 800
van eosine

16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0 Dehydrateren Nee 5 400
17 100% Alcohol Dehyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0 Dehydrateren Nee 5 800
18 100% Alcohol Dehyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0 Dehydrateren Nee 5 800
19 Xyleen Dehyd 1 XyIDhy 1 2:00 100% Dehydrateren Nee 5 800
20 Xyleen Dehyd 2 XyIDhy 2 2:00 100% Dehydrateren Nee 5 800
21 Sluiten Nwvt Nwvt Nvt Nvt Nvt Nvt Nvt

* Geeft een handmatig gedupliceerde stap aan.

Protocolaanpassingen
De gevalideerde protocollen van het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1-800/S2-800 worden voorgeladen op de HistoCore SPECTRA
ST en staat standaard ingesteld op de schaalinstelling 4 voor zowel de hematoxyline als de eosine. Alleen de hematoxyline- en de eosinetijden
mogen worden aangepast bij gebruik van deze kleursystemen. Alle andere protocolstappen en tijden, opgesomd in Tabel 1, zijn vastgelegd.
Gebruik de schaalinstellingen in Tabel 2 hieronder om de kleurintensiteit van de hematoxyline en/of eosine aan te passen.
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Tabel 2: Schaalinstellingen
Schaalinstellingen van Schaalinstellingen van
hematoxyline eosine
Instelling Tijd (mm:ss) Instelling Tijd (mm:ss)
Instelling 1 1:00 Instelling 1 0:30
Instelling 2 2:00 Instelling 2 1:00
Instelling 3 3:00 Instelling 3 1:30
Instelling 4 4:00 Instelling 4 2:00
Instelling 5 5:00 Instelling 5 2:30
Instelling 6 6:00 Instelling 6 3:00
Instelling 7 7:00 Instelling 7 3:30
Instelling 8 8:00 Instelling 8 4:00
Instelling 9 9:00 Instelling 9 4:30

Gereedheid voor gebruik
Zodra het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem op de HistoCore SPECTRA ST Stainer is geplaatst, is het systeem klaar voor gebruik.
Als reagensvaten die kleurcomponenten of hulpreagentia bevatten, op het scherm met de indeling van de reagentiacontainers met
een rode X gemarkeerd worden, is dit een indicatie dat het bijbehorende reagensvat in het instrument niet klaar is voor gebruik.
Bevestig dat het reagensvat zich op de juiste locatie in het instrument bevindt en het vulniveau van het reagens voldoende is in het
reagensvat. Nadat u dat hebt bevestigd, herhaalt u de vulniveauscan door de knop Vulniveauscan te selecteren op de indeling van de
reagentiacontainers. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van HistoCore SPECTRA ST voor verdere probleemoplossing.

Kwaliteitscontrole
Een routine-objectglaasje voor kwaliteitscontrole dat weefsel bevat dat op een vergelijkbare manier als de testmonsters wordt
gefixeerd en verwerkt, moet voorafgaand aan routinematig gebruik worden uitgevoerd om ervoor te zorgen dat de reagentia conform
de beoogde doelstelling presteren.

Verwachte resultaten
Door de gebruiksaanwijzing te volgen, kan een enkel HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem S1/S2 maximaal 1.600 gekleurde
objectglaasjes leveren op basis van interne prestatieckenmerken. De componenten van het kleursysteem kleuren celkernen blauw en
kleuren het bindweefsel, cytoplasma, spieren en erytrocyten verschillende tinten oranje, roze en rood.

Analytische prestaties
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem wordt niet gebruikt om een specifieke analyt of marker te detecteren. Het systeem wordt
gebruikt om celkernen blauw en bindweefsel, cytoplasma, spieren en erytrocyten te kleuren in verschillende tinten oranje, roze en
rood. Analytische parameters, zoals analytische gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid (bias), precisie (herhaalbaarheid en
reproduceerbaarheid), nauwkeurigheid (als gevolg van echtheid en precisie), detectie- en kwantificatielimieten, meetbereik, lineariteit,
grenswaarde, inclusief bepaling van de juiste criteria voor het verzamelen en hanteren van monsters en het beheersen van bekende,
relevante endogene en exogene interferentie, zijn kruisreacties niet van toepassing op de prestaties van dit systeem.

Klinische prestaties
Het HistoCore SPECTRA H&E kleuringsysteem is niet bedoeld voor gebruik als een middel om een specifieke ziekte of pathologisch
proces of toestand te detecteren. Klinische prestatie-indicatoren, zoals diagnostische gevoeligheid, diagnostische specificiteit, positief
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voorspellende waarde, negatief voorspellende waarde, waarschijnlijkheidsratio en verwachte waarden in normale en getroffen
populaties zijn niet van toepassing op het gebruik van het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem in een klinische omgeving.

Afvalverwerking:
Het HistoCore SPECTRA-kleursysteem moet worden weggegooid conform de voorschriften van de plaatselijke overheid.
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Systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 comprend cing composants réactifs
propriétaires et des protocoles de coloration, qui lorsqu’utilisés ensemble, offrent une qualité de diagnostique et une facilité
d’utilisation constantes. Ce systéme a fait I'objet d’une optimisation en vue d’une utilisation avec les colorants HistoCore SPECTRA
ST.

Usage prévu
Détection/Mesure
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA ne peut détecter ou mesurer un analyte ou un marqueur.
Le systéeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA permet de fournir une coloration et un contraste a des
sections de tissu montées sur des lames microscopiques d’échantillons traités par inclusion a la paraffine. Les composants du
systéme de coloration colorent les noyaux cellulaires en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le muscle et les érythrocytes en
différentes nuances d’orange, de rose et de rouge.
Fonction du produit
La coloration et le contraste apportés aux coupes de tissus par les systemes de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore
SPECTRA permettent de visualiser I'anatomie microscopique. Cette visualisation, lorsqu’elle est interprétée par un professionnel
qualifié, est utilisée avec d’autres informations telles que les antécédents médicaux du patient, son état physique et les résultats
d’autres tests médicaux pour poser un diagnostic.
Informations spécifiques fournies
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA n’est pas destiné a la détection, la définition ou la
différenciation d'un trouble, d’'une affection ou d’un facteur de risque spécifique. La coloration démontrée lors de |'utilisation de ce
produit, lorsqu’il est utilisé comme prévu, fournit aux professionnels formés des informations pouvant définir I'état physiologique ou
pathologique d’'un échantillon de tissu.
Automatisation
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA n’est pas automatisé, mais est destiné a une utilisation
avec le systéme de coloration automatique HistoCore SPECTRA ST.
Qualité/Quantité
Le systéeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA est quantitatif.
Type d’échantillon
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA peut étre utilisé avec n'importe quel échantillon humain
ou animal traité par inclusion a la paraffine.
Population d’essai
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA est destiné a une utilisation pour tout patient nécessitant
une évaluation histopathologique d'une biopsie ou d'une résection tissulaire afin d’évaluer une pathologie ou une maladie suspectée.

Diagnostic in vitro
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA est destiné exclusivement a une utilisation pour les
diagnostics in vitro.

Utilisateur prévu
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA est destiné a étre utilisé par du personnel de laboratoire
qualifié et/ou par une personne désignée par le laboratoire.

Principe de test
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA fonctionne en attirant les colorants vers les molécules de
charge opposée dans les cellules et les tissus.

Calibrateurs et contrdles
Le systéeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA ne nécessite I'utilisation d’aucun calibrateur ou contréle.
Afin de s’assurer le fonctionnement adéquat des réactifs, il est recommandé d’inclure des préparations microscopiques de contréle
contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les échantillons du patient avant de colorer les échantillons d’essai.

Limites des réactifs
Le systéeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA contient 5 composants réactifs propriétaires. Les réactifs
du systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'’éosine HistoCore SPECTRA ont été développés et optimisés exclusivement pour une
utilisation avec le systéme de coloration HistoCore SPECTRA ST. Le systéme de coloration a ’"hématoxyline et a I'éosine HistoCore
SPECTRA est congu pour étre utilisé avec un raccord d’eau du robinet connecté au systéme de coloration HistoCore SPECTRA ST. Le
systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA a été développé et optimisé pour une utilisation avec des
alcools de qualité réactifs et de xylene.
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Réactifs fournis
Systéme de coloration a I’hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA S1-800
Hemalast SPECTRA S1-800 ( k& 3801585, 380 mL)
Hématoxyline SPECTRA S1-800 ( & 3801586, 380 mL)
Différenciateur SPECTRA S1-800 (/€ 3801587, 380 mL)
Produit d'azurage SPECTRA S1-800 (& 3801588, 380 mL)
Eosine SPECTRA S1-800 (€ 3801589, 380 mL)
Systéme de coloration a I’hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA S2-800
Hemalast SPECTRA S2-800 (& 3801595, 380 mL)
Hématoxyline SPECTRA S2-800 (®&F 3801596, 380 mL)
Différenciateur SPECTRA S2-800 (€ 3801597, 380 mL)
Produit d'azurage SPECTRA S2-800 (& 3801598, 380 mL)
Eosine SPECTRA S2-800 (€ 3801599, 380 mL)
Matériaux non inclus
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA a été concu pour étre utilisé avec des échantillons de
tissus placés sur des lames de microscope non adhésives. Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'’éosine HistoCore SPECTRA
nécessite |'utilisation d'alcools réactifs et de xyléne.

Appareils requis
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA est développé et optimisé exclusivement pour une
utilisation avec le systéme de coloration HistoCore SPECTRA ST.

Entreposage et stabilité
Entreposez les réactifs a la température ambiante (15 a 30 °C). Suivez les directives de I'installation pour I'entreposage des produits
inflammables.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.
REMARQUE : Ne PAS jeter la boite du systéme de coloration. Elle est requise pour numériser I'étiquette de la boite.
Stabilité a I'usage
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA a une stabilité d'utilisation de 7 jours et une capacité de
800 lames. Apres 7 jours d'utilisation du systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST ou aprés coloration de 800 lames, selon la
premiere éventualité, les réactifs du systéme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA doivent étre éliminés
conformément a la réglementation locale. Lorsque les réactifs ne sont pas utilisés, les récipients de réactifs doivent étre couverts pour
réduire I'évaporation et maintenir les caractéristiques de performance.
Stérilité
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA n’est pas un produit stérile.
Avertissements/précautions
Les préparations microscopiques de contréle de qualité routinier avec des tissus fixés et traités de la méme maniére que les
éprouvettes doivent étre effectuées avant I'utilisation de routine afin de s’assurer que les réactifs fonctionnent comme prévu. Les
réactifs doivent étre éliminés conformément aux directives de I'installation pour les matieres dangereuses.

Statut de matériel infectieux
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA ne contient aucune matiére infectieuse. Toutefois, les
échantillons, avant et apres la fixation, et tous les matériaux qui y sont exposés, doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient
transmettre I'infection et éliminés en prenant les précautions nécessaires conformément aux directives de I'établissement.

Installations spéciales
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore ne nécessite aucune installation spéciale.

Manipulation des échantillons
Les échantillons destinés a étre utilisés avec le systeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'’éosine HistoCore SPECTRA doivent étre
bien fixés avec du formol neutre tamponné. Suite au traitement et a I'inclusion a la paraffine, sectionner le tissu a une épaisseur
standard (2 a5 pm).

Préparation a l'utilisation
Les réglages des parameétres d’activité du colorant HistoCore SPECTRA ST et les calendriers d’exécution du protocole sont fournis
afin d’optimiser la performance et la fidélité du systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA.
Configuration initiale du protocole du systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA :
La configuration initiale doit étre effectuée au moyen du mode superviseur du systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST. Le
protocole du systéme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 peut se situer sous le bouton
« Programs » (Programmes) sur le c6té gauche de I'écran du systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST. Pour ouvrir, appuyez sur
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le bouton « Programmes » sur I'écran tactile. (Remarque : Les noms des protocoles et des réactifs comme affiché a I'écran
contiennent un « s » minuscule.)
Assignation d’une couleur de poignée de support :

. Pour assigner une couleur de poignée de support au protocole du systéme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine
HistoCore SPECTRA S1-800 s/S2-800 s, faites un choix parmi la liste de programmes.

. Appuyez sur le bouton « Color » (Couleur) situé a droite de I’écran.

. L'affichage des couleurs s’ouvrira sur I'écran. Sélectionnez la couleur désirée en appuyant sur celle-ci sur I'écran.
Lorsque vous avez terminé, appuyez sur le bouton « Save » (Sauvegarder) situé dans le coin inférieur droit de I'écran.
Cela sauvegardera le choix de couleur et fermera la fenétre.

Spécifications du four et intensité de la coloration :
Les protocoles du systéme de coloration a I'"hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 sont chargés avec un
réglage par défaut. Ces réglages par défaut comprennent l'utilisation du four pour sécher les lames. Pour désactiver |'utilisation
du four avant la coloration, sélectionnez le protocole sous I'onglet « Programs » (Programmes) et appuyez sur le bouton « Edit »
(Modifier) a droite de I'écran. Une nouvelle fenétre affichant les réglages de four, d’hématoxyline et d’éosine s’ouvrira. Pour
désactiver le four, cliquez sur la case située a coté de « Exclude Oven Step » (Exclure |'étape du four). Les réglages
d’hématoxyline et d’éosine sont fixés a 4 par défaut. Pour augmenter ou diminuer l'intensité de coloration de I’"hématoxyline,
augmentez ou diminuez le nombre sur le cadran de I'hématoxyline. Pour augmenter ou diminuer I'intensité de coloration de
I’éosine, augmentez ou diminuez le nombre sur le cadran de I'éosine. Une fois les modifications apportées, appuyez sur le
bouton « Save » (Sauvegarder) dans le coin inférieur droit de la fenétre. La fenétre se fermera et les modifications seront
sauvegardées.
REMARQUE : Si I'étape du four n’est pas employée sur l'instrument avant la coloration, les préparations microscopiques doivent
étre séchées a une température comprise entre 66 et 74 °C, pendant 15 a 22 minutes.

Définition d’un plan de bain :
Systéme de coloration S$1-800/S2-800 unique :
Pour utiliser le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA S$1-800/S2-800, on doit générer un plan
de bain. Suivez les étapes ci-dessous pour générer un plan de bain contenant le protocole du systéme de coloration a
I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 :

e  Sous l'onglet « Program » (Programme), appuyez sur le bouton « Define Bathlayout » (Définir un plan de bain) situé au
bas de I'écran.

. Une nouvelle fenétre s’ouvrira. Dans cette fenétre, sélectionnez la case située sous la colonne « Use » (Utilisation) a
c6té de « SPECTRA H&E S1-800 s » (coloration a I'hématoxyline et a I'éosine SPECTRA S1-800) ou de « SPECTRA H&E
S2-800 s » (coloration a I'hématoxyline et a I'éosine SPECTRA S2-800).

REMARQUE : Si vous souhaitez générer des protocoles supplémentaires, vous devez les sélectionnez a ce moment.
Une fois tous les protocoles sélectionnés, appuyez sur le bouton « Execute Bathlayout » (Exécuter le plan de bain) situé
dans le coin inférieur droit de I'écran.

. Un message comprenant des renseignements sur le besoin d’utiliser des réactifs frais apparaitra. Appuyez sur
« Continue » (Continuer) pour poursuivre, ou sur « Cancel » (Annuler) pour abandonner I'exécution du plan de bain.
MISE EN GARDE : Une fois que vous avez appuyé sur le bouton « Continue » (Continuer), tout systéme de coloration et
tout réactif seront supprimés du plan de bain, quel que soit leur état actuel. Cela rendra tout systeme de coloration et
réactif inutilisables.

. Une fois que vous avez appuyé sur « Continue » (Continuer), une nouvelle fenétre s’ouvrira. Celle-ci vous demandera
de confirmer que les protocoles sélectionnés soient adaptés dans le plan de bain. Appuyez sur « Continue » (Continuer)
pour poursuivre.

e Un écran démontrant le plan du bain s’ouvrira. Un message apparaitra en haut de I'écran indiquant « Pour que le(s)
programme(s) a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA soient validés, I'alcool désh. 95 % 1 (95Désh 1) doit
étre dupliqué au moyen de la fonction Adapt Bathlayout (Modifier le plan du bain) ». Pour terminer cette étape,
appuyez sur le bouton « Adapt Bathlayout » (Adapter le plan de bain). Une fenétre supplémentaire s’ouvrira sur I'écran.
Celle-ci s'appelle une fenétre « presse-papier ». Une copie identique de la station sélectionnée apparaitra dans le
presse-papier. Sélectionnez la station dans le presse-papier, puis cliquez sur une position libre dans le plan du bain. La
station libre sélectionnée doit se rapprocher le plus possible de I'éosine SPECTRA S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s ou L
Eos S2-800s) et de I'alcool désh. 100 % 1 H (100Déshy 1H). La station dupliquée a maintenant été déplacée du presse-
papier du plan de bain. Appuyez sur le bouton « Finish » (Terminer) du presse-papier et confirmez le message suivant
en cliquant sur « Yes » (Oui) afin d’appliquer la modification et de fermer le presse-papier. Les stations 95Désh 1
afficheront désormais un symbole d'équivalence (~) dans le plan du bain.

Double systéme de coloration S1 ou S2:
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Pour utiliser le double systéme de coloration a I’'hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800, on doit générer
un plan de bain. Suivez les étapes ci-dessous pour générer un plan de bain contenant le protocole du systeme de coloration a
I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 avec deux lignes de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine :

Sous l'onglet « Program » (Programme), appuyez sur le bouton « Define Bathlayout » (Définir un plan de bain) situé au
bas de I'écran.

Une nouvelle fenétre s’ouvrira. Dans cette fenétre, cocher la case en dessous de la colonne « Utiliser » a c6té du
protocole du systéme de coloration correspondant désiré : « SPECTRA H&E S1-800 s A » et « SPECTRA H&E S1-800 s

B » ou « SPECTRA H&E S2-800 s A » et « SPECTRA H&E S2-800 s B ».

REMARQUE : Si vous souhaitez générer des protocoles supplémentaires, vous devez les sélectionner a ce moment.
Une fois tous les protocoles sélectionnés, appuyez sur le bouton « Execute Bathlayout » (Exécuter le plan de bain) situé
dans le coin inférieur droit de I'écran.

Un message comprenant des renseignements sur le besoin d’utiliser des réactifs frais apparaitra. Appuyez sur

« Continue » (Continuer) pour poursuivre, ou sur « Cancel » (Annuler) pour abandonner I'exécution du plan de bain.
MISE EN GARDE : Une fois que vous avez appuyé sur le bouton « Continue » (Continuer), tout systéme de coloration et
tout réactif seront supprimés du plan de bain, quel que soit leur état actuel. Cela rendra tout systéme de coloration et
réactif inutilisables.

Une fois que vous avez appuyé sur « Continue » (Continuer), une nouvelle fenétre s’ouvrira. Celle-ci vous demandera
de confirmer les protocoles sélectionnés a adapter dans le plan de bain. Apres avoir confirmé que SPECTRA H&E S1-
800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B ou SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B et tout protocole
supplémentaire doivent étre générés, appuyez sur « Continuer ».

Un écran démontrant le plan du bain s’ouvrira. Un message apparaitra en haut de I'écran indiquant « Pour que le(s)
programme(s) a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA soient validés, I'alcool désh. 95 % 1 (95Désh 1) doit
étre dupliqué au moyen de la fonction Adapt Bathlayout (Modifier le plan du bain) ». Pour terminer cette étape, appuyez
sur le bouton « Adapt Bathlayout » (Adapter le plan de bain) en bas de I'écran. Une fenétre supplémentaire s’ouvrira sur
I’écran (Presse-papiers). Sélectionnez la station 95Désh 1 dans le plan de bain. Sélectionnez le bouton « Duplicate »
(Dupliquer) dans le Presse-papiers. La station dupliquée sera placée dans le « Presse-papiers ». Les stations 95Désh 1
afficheront désormais un symbole d’'équivalence («).

REMARQUE : Pour faire fonctionner le double systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA
H&E S1-800/S2-800 avec la plus haute efficacité, il est recommandé de dupliquer toutes les stations réactives auxiliaires
et de quadrupler la station 95Désh 1. Pour dupliquer toutes les stations réactives auxiliaires, suivre les étapes ci-dessus.
L'image 1 ci-dessous montre un plan de bain suggéré avec deux réactifs auxiliaires et deux lignes de coloration.
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Image 1 - Exemple d’un double systéme de coloration a 'hématoxyline et a I’éosine pour plan de bain
REMARQUE : Le plan de bain a double systéme affichera un suffixe aux réactifs de coloration correspondant au systéme de coloration
utilisé (p. ex. S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Remplissage des bains de réactifs

Tous les réactifs accessoires doivent étre remplis. Pour ce faire, appuyez sur le bouton « Fill Reagent » (Remplir les
réactifs) situé au bas de I'écran. La fenétre « Fill Reagents » (Remplir les réactifs) s’ouvrira alors. Tous les réactifs
devant étre remplis seront soulignés en orange. Remplissez les bains de réactifs indiqués a I'extérieur de I'instrument
avec les réactifs correspondants et replacez-les dans la bonne position dans I'instrument. Confirmez le remplissage et
la mise en place des bains de réactifs en appuyant sur leurs stations respectives sur I’écran. Le contour orange de cette
case disparaitra alors. Répétez cette étape jusqu’a ce que toutes les stations marquées en orange soient remplies.
MISE EN GARDE : La disposition des bains de réactifs doit étre suivie a la lettre. Tout écart-type peut entrainer des
résultats de coloration indésirables.

Une fois tous les réactifs accessoires remplis et acceptés, le systeme de coloration est prét a étre balayé. Sélectionnez
un réactif de coloration a partir de I'écran du plan du bain. Un message apparaitra pour vous demander de balayer le
systeme de coloration. Placez I'étiquette du récipient du systéme de coloration jusqu’au capteur de RFID situé a I'avant
gauche de l'instrument. Le systéme de coloration sera ainsi balayé dans le logiciel de I'instrument. Aprés avoir recu le
message, balayer la premiére bouteille de réactif dans le systeme de coloration en tenant I'étiquette de la bouteille de
réactif devant le capteur de RFID situé a I’'avant gauche de I'instrument. Les bouteilles de réactif peuvent étre balayées
dans n‘importe quel ordre. Une nouvelle fenétre affichant le plan du bain s’ouvrira. Le réactif qui a été balayé sera
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encadré en orange dans le plan de bain. Retirez le bain de réactif de I'instrument, ouvrez la bouteille de réactif et versez
tout le réactif dans le bain de réactif. Replacez le bain de réactif dans sa station respective. Une fois cette étape
achevée, confirmez le remplissage et la mise en place du bain de réactif en appuyant sur sa station respective sur
I"écran. Répétez cette étape jusqu’a ce que les cing bouteilles de réactif aient été balayées et placées dans leurs stations
respectives sur I'instrument. Aprés avoir balayé et rempli tous les bains de réactifs, une fenétre demandant de remplir
un « Fill Level Scan » (balayage de niveau de remplissage) s’ouvrira. Appuyez sur « OK » pour terminer le balayage de
niveau de remplissage.

MISE EN GARDE : L'utilisateur dispose de cing minutes pour balayer les réactifs pour I'étiquette de I'emballage du
systéme de coloration et de cing minutes par bouteille de réactif. Sila lecture d’'une bouteille de réactif ou d'une
étiquette de systéme de coloration échoue, I'utilisateur dispose de deux tentatives supplémentaires avant que les
étiquettes de réactifs ne deviennent invalides.

REMARQUE : Pour numériser un systéme de coloration secondaire, sélectionnez un réactif de coloration étiqueté S1sB/S2sB,
puis suivez les instructions ci-dessus pour terminer la numérisation et le remplissage du systéme de coloration et des réactifs.
REMARQUE : Pour obtenir des instructions supplémentaires de modification des plans de bain, consultez le mode
d’emploi du systeme SPECTRA ST.

Remplissage des systémes de coloration épuisés ou expirés
. Pour remplir des systémes de coloration épuisés ou expirés, ouvrez |'écran « Bathlayout » (Plan du bain) en appuyant
sur I'onglet « Bathlayout » (Plan du bain) du menu principal. Appuyez sur n‘importe quelle substance de coloration.
Une fenétre demandant de balayer I'étiquette de la trousse Leica s’ouvrira. En utilisant la boite du systéme de
coloration, tenez son étiquette jusqu’au capteur RFID situé a I’avant gauche de I'instrument. Le nouveau systéeme de
coloration sera ainsi balayé dans le logiciel de I'instrument. Apres avoir regu le message, balayer la premiere bouteille
de réactif dans le systeme de coloration en tenant I'étiquette de la bouteille de réactif devant le capteur de RFID situé a
I'avant gauche de l'instrument. Les bouteilles de réactif peuvent étre balayées dans n‘importe quel ordre. Une
nouvelle fenétre affichant le plan du bain s’ouvrira. Le réactif qui a été balayé sera encadré en orange dans le plan de
bain. Retirez le bain de réactif de I'instrument, ouvrez la bouteille de réactif et versez tout le réactif dans le bain de
réactif. Replacez le bain de réactif dans sa station respective. Une fois cette étape achevée, confirmez le remplissage et
la mise en place du bain de réactif en appuyant sur sa station respective sur |I'écran. Répétez cette étape jusqu’a ce que
les cing bouteilles de réactif aient été balayées et placées dans leurs stations respectives sur I'instrument. Aprés avoir
balayé et rempli tous les bains de réactifs, une fenétre demandant de remplir un « Fill Level Scan » (balayage de niveau
de remplissage) s’ouvrira. Appuyez sur « OK » pour terminer le balayage de niveau de remplissage.
MISE EN GARDE : L'utilisateur dispose de cing minutes pour balayer les réactifs pour I'étiquette de I'emballage du
systéme de coloration et de cing minutes par bouteille de réactif. Sila lecture d’'une bouteille de réactif ou d'une
étiquette de systéme de coloration échoue, I'utilisateur dispose de deux tentatives supplémentaires avant que les
étiquettes de réactifs ne deviennent invalides.
Réglages d’agitation :
Les réglages d'agitation sont prédéfinis. L’agitation commencera a un réglage de 4. Consultez le mode d’emploi du systéme
HistoCore SPECTRA ST.
Durées d'immersion :
Les durées d'immersion et les réglages de I'instrument du systéme de coloration HistoCore SPECTRA ST sont indiqués au
tableau 2 ci-dessous. Veuillez suivre les instructions d'utilisation du systéme HistoCore SPECTRA ST comme indiqué dans le
mode d’emploi du systeme.
MISE EN GARDE : Les modifications du protocole de coloration approuvé peuvent compromettre la qualité et la capacité de
coloration.
MISE EN GARDE : Tous les réactifs de chaque systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'’éosine HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800
doivent s'utiliser ensemble afin d’obtenir la performance souhaitée. Leur remplacement par des réactifs autres que ceux a
I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA, ou par des réactifs provenant d'un autre systéme de coloration a I'hématoxyline et a
I’éosine HistoCore SPECTRA peut nuire a la performance.
MISE EN GARDE : L'ouverture du couvercle du colorant HistoCore SPECTRA ST pendant I'exécution du protocole risque d’augmenter
le temps du réactif dans le systéeme de coloration et de nuire a la fiabilité de qualité de la coloration.
MISE EN GARDE : Les bains de réactifs non utilisés doivent étre recouverts afin de réduire I'évaporation.
MISE EN GARDE : Si le systeme HistoCore SPECTRA ST n’est pas connecté au systéme HistoCore SPECTRA CV, les préparations
microscopiques seront transférées dans les tiroirs de décharge. Dans ce cas, assurez-vous que le bon réactif est dans le vaisseau de
décharge pour éviter de compromettre la qualité du colorant.
MISE EN GARDE : Le non-respect des présentes instructions peut entrainer une altération des résultats attendus et n’est ni validé ni
pris en charge par Leica Biosystems.
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REMARQUE : Les vaisseaux de réactifs (vaisseaux de ringage a I’'eau inclus) doivent faire I'objet d'inspections a des intervalles
réguliers afin d’assurer leur intégrité et leur propreté. En cas d'utilisation de solutions de nettoyage, rincez soigneusement les
vaisseaux a |'eau en quantité suffisante afin de retirer tout résidu avant utilisation. Nettoyez les vaisseaux en suivant les instructions
fournies dans le mode d’emploi du systeme HistoCore SPECTRA ST.
REMARQUE : Le systeme de gestion de réactif HistoCore SPECTRA ST (SGR) suit le nombre de préparations microscopiques qui ont
utilisé une station spécifique. Par contre, pour les réactifs accessoires qui ont été renouvelés, le SGR ne captera plus le nombre total
de préparations microscopiques qui ont utilisé ce réactif accessoire spécifique. Pour de plus amples renseignements, consultez le
mode d’emploi du systeme SPECTRA ST.

Nom du protocole : Systéeme de coloration a

Tableau 1 I’hématoxyline et a 'éosine S1-800/52-800 Abréviation : S1s ou S2s Vitesse d’agitation : 4 Température du four : 70 °C
S . Préparations
Etape Réactif Abréviation | Durée (mm:ss) |Tolérance Catégorie de Valssea’u Jours microscopiques
processus chauffé max. max
Défaut : Inclure Four Four 15:00 50 % s.0. s.0. s.0. s.0.
I'étape du four
1 Xyléne de déparaffinage 1 XylDéparaf 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
2 Xyléne de déparaffinage 2 | XylDéparaf 2 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
3 déparaAﬁI;Oac;ed?OO % 1 100Déparaf 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
4 déparaAfFI;Oac;ed‘?OO v, |100Déparaf2 2:00 100% | Déparaffinage | Non 5 800
5 déparaAfm;’;S%B % 1 95Déparaf 1 2:00 100 % | Déparaffinage Non 5 800
. Eau du
6 Eau du robinet robinet 2:00 100 % S.0. Non S.0. S.0.
7 Hema'aségéﬁ’::/ $2-800s e g;: 2:00 100% | Neutralisation | Non 7 800
Reportez-vous
Hématoxyline S1-800s/S2- L Hmtx S1s aux réglages o .
8 800s SPECTRA LHmtxS2s | du cadran 0% Coloration Non / 800
d’hématoxyline
9 Eau du robinet Fau do 2:00 100 % S.0. Non S.0. S.0.
10 D'ffere”;:)ag:/usrfgoEoiTRA St Lo g;i e 0% | Différenciation | Non 7 800
1 Eau du robinet Fau du 2:00 100 % s.0. Non s.0. S.0.
Produit d’azurage SPECTRA L Bleu S1s . o .
12 S1-800s/S2-800s L Bleu S2s 2:00 100 % Coloration Non 7 800
13 Eau du robinet f:;:; 2:00 100 % s.0. Non S.0. s.0.
14 Alcool degge;tﬁ"sat'on @ | 95Neutr H 2:00 100% | Neutralisation | Non 5 800
0
Reportez-vous
Eosine SPECTRA S1-800s/S2- L Eos S1s aux réglages o .
15 800s L Eos S2s du cadran 0% Coloration Non 7 800
d'éosine
16* Alcool désh. 95 % 1 95Désh 1 2:00 0% Déshydratation Non 5 400
17 Alcool désh. 100 % 1 H 100Déshy 1H 2:00 0 % Déshydratation Non 5 800
18 Alcool désh. 100 % 2 H 100Déshy 2H 2:00 0% Déshydratation Non 5 800
19 Xyléne désh. 1 XylIDéshy 1 2:00 100 % Déshydratation Non 5 800
20 Xyléne désh. 2 XyIDéshy 2 2:00 100 % Déshydratation Non 5 800
21 Exit (Quitter) S.0. S.0. S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.
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Tableau 2 : Réglages de cadran

. i Réglages du cadran Réglages du cadran L
* Indique que I'étape est d’hématoxyline d'éosine manuellement dupliquée.
Modifications des protocoles Réglage | Durée (mm:ss) | Réglage | Durée (mm:ss)
Les protocoles validés pour le Cadran 1 1:00 Cadran 1 0:30 systeme de coloration a I’hématoxyline
et a I'éosine HistoCore Cadran 2 2:00 Cadran 2 1:00 SPECTRA S1-800/S2-800 sont
préinstallés dans I'HistoCore - - SPECTRA ST. Il emploie par défaut le
réglage de cadran 4 pour Cadran 3 3:00 Cadran 3 1:30 I’'hématoxyline et I'éosine. L'utilisation
de ces systémes de coloration Cadran 4 4:00 Cadran 4 2:00 permet de modifier uniquement les
durées pour I’hématoxyline et Cadran 5 5:00 Cadran 5 2:30 I'éosine. Le reste des étapes et durées
de protocole présentées dans le Cadran 6 6:00 Cadran 6 3:00 tableau 1 est fixe. Pour modifier
I'intensité de la coloration Cadran 7 7:00 Cadran 7 330
Cadran 8 8:00 Cadran 8 4:00
Cadran 9 9:00 Cadran 9 4:30

Disponibilité a I'utilisation
Une fois que le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA est placé sur le systéme de coloration
HistoCore SPECTRA ST, le systeme est prét a étre utilisé. Si un récipient a réactifs contenant des composants colorants ou des réactifs
auxiliaires est marqué d’'un X rouge sur I'écran d’affichage du plan de bain, cela signifie que le récipient a réactifs correspondant de
I'instrument n’est pas prét a étre utilisé. S'assurer que le récipient de réactif se trouve au bon endroit dans I'instrument et que le
niveau de remplissage du réactif est suffisant dans le récipient de réactif. Aprés confirmation, répétez I'analyse du niveau de
remplissage en sélectionnant le bouton Fill Level Scan (Balayage du niveau de remplissage) sur I’écran d’affichage du plan de bain.
Pour plus d'informations sur le dépannage, consultez le mode d’emploi du systeme HistoCore SPECTRA ST.

Controéle de la qualité
Les préparations microscopiques de contréle de qualité routinier avec des tissus fixés et traités de la méme maniére que les
éprouvettes doivent étre effectuées avant I'utilisation de routine afin de s’assurer que les réactifs fonctionnent comme prévu.

Résultats anticipés
En suivant les instructions d’utilisation, un seul systéme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1/S2 peut
fournir un maximum de 1 600 lames colorées, en fonction des caractéristiques de performances internes. Les composants du systeme
de coloration coloreront les noyaux cellulaires en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le muscle et les érythrocytes en différentes
nuances d’orange, de rose et de rouge.

Performance analytique
Le systéme de coloration a I'"hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA n’est pas utilisé pour détecter un analyte ou un marqueur
spécifique. Le systeme est utilisé pour colorer les noyaux cellulaires en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, les muscles et les
érythrocytes en différentes nuances d’orange, de rose et de rouge. Les parameétres analytiques tels que la sensibilité analytique, la
spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la
précision), les limites de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la coupure, y compris la détermination des
criteres appropriés pour le prélevement et la manipulation des échantillons et le contréle du brouillage endogéene et exogéne
pertinent connu, ne sont pas applicables aux performances du présent systeme.

Performance clinique
Le systéeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA n’est pas destiné a étre utilisé pour détecter une maladie,
un processus pathologique ou un état pathologique spécifique. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité
diagnostique, la spécificité diagnostique, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi
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que les valeurs attendues dans les populations normales et affectées ne s’appliquent pas a I'utilisation du systeme de coloration a
I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA en milieu clinique.

Elimination
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA doit étre éliminé conformément aux réglementations locales en vigueur.
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Systéme de coloration H&E SPECTRA HistoCore S1-800/S2-800
Le systéme de coloration HistoCore H&E SPECTRA S1-800/S2-800 contient 5 composants réactifs et protocoles de coloration brevetés
qui, utilisés conjointement, assurent une facilité d'utilisation et une qualité permettant d'établir un diagnostic fiable. Ce systéme a été
optimisé a des fins d'utilisation avec les systemes de coloration HistoCore SPECTRA ST.

Usage prévu
Détection/Mesure
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E ne détecte pas ou ne mesure pas d'analyte ou de marqueur. Le systeme de
coloration HistoCore SPECTRA H&E est utilisé pour fournir la coloration et le contraste aux sections de tissu montées sur les lames du
microscope a partir d’échantillons enrobés de paraffine. Les composants du systéme de coloration permettent de colorer en bleu le
noyau nucléaire et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le muscle et les érythrocytes en diverses teintes d’orange, de rose et de rouge.
Fonction du produit
La coloration et le contraste apportés aux coupes de tissus par les systemes de coloration HistoCore SPECTRA H&E permettent de
visualiser I"anatomie microscopique. Si interprétée par un professionnel qualifié, cette visualisation est utilisée avec d'autres
informations telles que I'historique du patient, I'état physique ainsi que les résultats d'autres tests médicaux, pour rendre un
diagnostic médical.
Informations spécifiques
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E n’est pas congu pour détecter, définir ou différentier un désordre spécifique, une
condition ou un facteur de risque. Si utilisée comme prévu, la coloration démontrée avec I'utilisation de ce produit fournit aux
professionnels qualifiés des informations permettant de définir I’état physiologique et pathologique de I'échantillon de tissu.
Automatisation
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E n’est pas automatisé mais doit étre utilisé sur le systéme de coloration automatisé
HistoCore SPECTRA ST.
Qualité/Quantité
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E est quantitatif.
Type d’échantillon
Le systéeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E peut étre utilisé avec tout échantillon humain ou animal enrobé de paraffine.
Population test
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E est congu pour une utilisation avec n‘importe quelle évaluation histopathologique
de tissu de biopsie ou de résection, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.

Diagnostic in vitro
Le systéme de coloration H&E SPECTRA HistoCore est congu exclusivement pour les diagnostics in vitro.

Utilisateur ciblé
Le systéeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E doit étre utilisé par le personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Principe d’essai
Le systéeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E fonctionne par I'attraction des colorants chargés vers les molécules de charge
opposée au sein des cellules et des tissus.

Calibrateurs et controles
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E ne requiert pas de calibrateurs ou de contrdles. Nous recommandons que les
lames de contrdéle contenant des tissus fixés et traités de la méme maniere que les échantillons de patient doivent étre intégrées afin
de s’assurer de la parfaite efficacité des réactifs avant la coloration des échantillons d’essai.

Restrictions des agents réactifs
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E contient 5 composants réactifs propriétaires. Les réactifs contenus dans le
systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E ont été développés et optimisés exclusivement pour le systeme HistoCore SPECTRA
ST. Le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E est concu pour une utilisation avec un raccordement a I’'eau courante au
systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST. Le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E est développé et optimisé pour une
utilisation avec les alcools de qualité réactifs et le xyléne.

Réactifs fournis
Systéme de coloration SPECTRA H&E HistoCore S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (#&f 3801585, 380 ml)
SPECTRA hématoxyline S1-800 (#& 3801586, 380 ml)
SPECTRA différenciateur S1-800 (#&f 3801587, 380 ml)
SPECTRA agent bleuissant S1-800 (€ 3801588, 380 ml)
SPECTRA éosine S1-800 (7€ 3801589, 380 ml)
Systéme de coloration SPECTRA H&E HistoCore S2-800
SPECTRA Hemalast S2-800 (#& 3801595, 380 ml)
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SPECTRA hématoxyline $S2-800 (& 3801596, 380 ml)
SPECTRA différenciateur S2-800 (®€F) 3801597, 380 ml)
SPECTRA agent bleuissant $2-800 ([ 3801598, 380 ml)
SPECTRA éosine S2-800 (®&F 3801599, 380 ml)
Matériaux non inclus
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E a été congu pour les échantillons de tissu placés sur des lames de microscope
adhésives. Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E doit étre utilisé avec des alcools de qualité réactifs et xylene.

Appareils requis
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E a été développé et optimisé exclusivement pour le systéme de coloration
HistoCore SPECTRA ST.

Conservation et stabilité
Conservez les réactifs a température ambiante (15-30 °C). Veuillez suivre les directives du laboratoire concernant le stockage des
produits inflammables.
ATTENTION : ne pas utiliser apres la date de péremption.
REMARQUE : Ne PAS jeter la boite du systeme de coloration. Elle est nécessaire pour la numérisation de I'étiquette qui y figure.
Stabilité chimique
Le systéeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E a une stabilité chimique de 7 jours et une capacité de 800 lames. Aprés 7 jours sur
le systéme de coloration HistoCore SPECTRA ST ou aprés une coloration de 800 lames, la premiére occurrence prévalant, éliminez les
réactifs du systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E conformément aux réglementations locales en vigueur. Quand les réactifs
ne sont pas utilisés, les récipients devraient étre recouverts pour réduire I'évaporation afin de garantir les caractéristiques de
performance.
Asepsie
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E n’est pas un produit stérile.
Mises en garde et précautions
Une ou des lames de contrdle de type témoin contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les échantillons testés
doivent étre intégrées avant I'utilisation réguliére, afin de s’assurer de la parfaite efficacité des réactifs. Eliminez les réactifs non
utilisés conformément aux directives du laboratoire sur les matiéres dangereuses.

Etat de produit infectieux
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E n’inclut pas de produit infectieux. Néanmoins, les échantillons, avant et apres
fixation, et tous les matériels exposés aux échantillons doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient transmettre une infection et
doivent étre éliminés en utilisant les précautions appropriées, conformément aux directives du laboratoire.

Equipements spécialisés
Le systéme de coloration HistoCore H&E ne nécessite pas d'équipements spéciaux.

Manipulation des échantillons
Les échantillons congus pour le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E devraient étre correctement fixés avec du formol
neutre tamponné. Une fois le traitement et I'inclusion dans la paraffine terminés, les sections de tissu ont une épaisseur standard de 2
abum.

Préparatifs avant l'utilisation
Le réglage des parametres de fonctionnement du systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST et les programmes de protocoles
fournis permettent d'optimiser les performances et la cohérence du systeme de coloration SPECTRA HistoCore H&E.

Paramétrage initial du systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E :
Le paramétrage initial doit étre effectué en mode superviseur sur le systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST. Vous pouvez
accéder au protocole S1-800/S2-800 du systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E en activant le bouton “Programs”
(« Programmes ») a gauche sur I'écran du systéme de coloration HistoCore SPECTRA ST. Pour ouvrir ce protocole, appuyez sur le
bouton « Programmes » de I'écran tactile. (Remarque : Les protocoles et noms de réactifs tels qu’affichés sur I'écran contiennent un
«S» minuscule.)
Attribution d'une couleur de manche de ratelier :
. Pour attribuer une couleur de manche de ratelier au protocole S1-800 s/S2-800 s du systéeme de coloration HistoCore
SPECTRA H&E, appuyez sur le nom du programme pour le sélectionner dans la liste des programmes.
e Appuyez sur le bouton “Color” (« Couleur ») a droite sur |'écran.
. L'affichage des couleurs apparait a I'écran. Appuyez sur la couleur souhaitée pour la sélectionner sur I'écran. Lorsque
vous avez terminé, appuyez sur le bouton “Save” (« Enregistrer ») a droite au bas de |'écran. La couleur sélectionnée
est enregistrée ; la fenétre disparait.
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Spécifications du four et intensité de la coloration :
Les protocoles S1-800 /S2-800 du systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E sont fournis avec des paramétres par défaut.
Ces parametres par défaut incluent I'utilisation du four pour le séchage des lames. Pour désactiver I'utilisation du four avant la
coloration, sélectionnez le protocole dans I'onglet “Programs” (« Programmes »), puis appuyez sur le bouton “Edit”
(« Modifier ») a droite sur I'écran. Une nouvelle fenétre apparait ; elle affiche les parameétres relatifs au four, a hématoxyline et a
I'éosine. Pour désactiver le four, cochez la case en regard d'“Exclude Oven Step” (« Exclure I'étape du four »). Les paramétres
relatifs a I'hnématoxyline et a I'éosine sont dotés par défaut de la valeur 4. Pour augmenter ou réduire I'intensité de la coloration a
base d'hématoxyline, augmentez ou réduisez cette valeur sur le cadran pour I'hématoxyline. Pour augmenter ou réduire
I'intensité de la coloration a base d'éosine, augmentez ou réduisez cette valeur sur le cadran pour I'éosine. Une fois les
modifications apportées, appuyez sur le bouton “Save” (« Enregistrer ») a droite en bas de la fenétre. Ces modifications sont
enregistrées ; la fenétre disparait.
REMARQUE: Si I'étape du four n’est pas utilisée sur I'instrument avant la coloration, les lames doivent étre séchées entre 66 et
74 °C durant 15 a 22 minutes.

Définition d'une disposition des bains :
Systéme de coloration unique S1-800/S2-800 :
Vous devez générer une disposition des bains pour pouvoir utiliser le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-
800. Suivez les étapes ci-apres pour générer une disposition des bains contenant le systeme de coloration HistoCore SPECTRA
H&E S1-800/52-800 :

e Dansl'onglet “Program” (« Programme »), appuyez sur le bouton “Define Bathlayout” (« Définir une disposition des
bains ») au bas de I'écran.

. Une nouvelle fenétre apparait. Dans cette fenétre, cochez la case située sous la colonne “Use” (« Utilisation ») et en
regard de “SPECTRA H&E S1-800 s” (« H&E SPECTRA S1-800 s ») ou “SPECTRA H&E S2-800 s” (« SPECTRA H&E S2-
800 s »).

REMARQUE: Si vous souhaitez créer d'autres protocoles, vous devez les sélectionner a ce moment-I1a.
Une fois tous les protocoles sélectionnés, appuyez sur le bouton “Execute Bathlayout” (« Exécuter la disposition des
bains ») a droite au bas de I'écran.

. Un message contenant les informations sur la nécessité d'utiliser des réactifs frais apparait. Appuyez sur “Continue”
(« Continuer ») afin de poursuivre ou sur “Cancel” (« Annuler ») pour abandonner |I'exécution de la disposition des
bains.

MISE EN GARDE : une fois le bouton “Continue” (« Continuer ») activé, le ou les systeme(s) de coloration et tous les
réactifs sont effacés de la disposition des bains, quel que soit I'état actuel de ces réactifs ou systemes. Vous ne pourrez
ainsi plus vous en servir.

. Une fois le bouton “Continue” (« Continuer ») activé, une nouvelle fenétre apparait. Cette fenétre vous invite a
confirmer les protocoles sélectionnés a adapter a la disposition des bains. Appuyez sur “Continue” (« Continuer ») afin
de poursuivre.

e Un écran affichant la disposition des bains apparait. Un message est affiché en haut de I'écran ; il indique que la
quantité d'alcool a 95 % de déshydratation 1 (95Dhy 1) doit étre multipliée par deux via la fonction “Adapt Bathlayout”
(« Adapter la disposition des bains ») pour le ou les programmes HistoCore SPECTRA H&E validés. Appuyez sur le
bouton “Adapt Bathlayout” (« Adapter la disposition des bains ») pour terminer cette étape. Une autre fenétre apparait
a I'écran. Il s'agit de la fenétre intitulée “Clipboard” (« Presse-papiers »). Une copie identique de la station sélectionnée
apparait dans le “Clipboard” (« Presse-papiers »). Sélectionnez la station dans ce dernier, puis cliquez sur une position
libre de la disposition des bains. La station libre sélectionnée doit étre le plus proche possible de SPECTRA éosine S1-
800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s or L Eos S2-800s) et de I'alcool de déshydratation 1 H a 100 % (100Dhy 1H). La station
copiée est déplacée du presse-papiers vers la disposition des bains. Appuyez sur le bouton “Finish” (« Terminer ») du
“Clipboard” (« Presse-papiers »), puis sur “Yes” (« Oui ») dans le message suivant pour confirmer, afin d'appliquer la
modification et de fermer le presse-papiers. Les stations 95Dhy 1 affichent désormais un symbole d'équivalence (= )
dans la disposition des bains.

Doubles systémes de coloration S1 ou S2:

Vous devez générer une disposition des bains pour pouvoir utiliser le double systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E S1-
800/S2-800. Suivez les étapes ci-aprés pour générer une disposition des bains contenant un systéme de coloration HistoCore
SPECTRA H&E S1-800/S2-800 avec deux lignes de coloration H&E :

e Dansl'onglet « Program » (Programme), appuyez sur le bouton « Define Bathlayout » (Définir une disposition des
bains) au bas de I'écran.
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Une nouvelle fenétre apparait. Dans cette fenétre, cochez la case sous la colonne « Use » (Utilisation), a proximité du
protocole du systéme de coloration correspondant désiré : « SPECTRA H&E S1-800 s A » et « SPECTRA H&E S1-800 s

B » ou « SPECTRA H&E S2-800 s A » et « SPECTRA H&E S2-800 s B ».

REMARQUE : Si vous souhaitez créer d'autres protocoles, vous devez les sélectionner a ce moment-la.

Une fois tous les protocoles sélectionnés, appuyez sur le bouton « Execute Bathlayout » (Exécuter la disposition des
bains) a droite au bas de I'écran.

Un message contenant les informations sur la nécessité d'utiliser des réactifs frais apparait. Appuyez sur « Continue »
(Continuer) afin de poursuivre ou sur « Cancel » (Annuler) pour abandonner I'exécution de la disposition des bains.
ATTENTION : une fois le bouton « Continue » (Continuer) activé, le ou les systéme(s) de coloration et tous les réactifs
sont effacés de la disposition des bains, quel que soit |'état actuel de ces réactifs ou systémes. Vous ne pourrez ainsi
plus vous en servir.

Une fois le bouton « Continue » (Continuer) activé, une nouvelle fenétre apparait. Cette fenétre vous invite a confirmer
les protocoles sélectionnés a adapter a la disposition des bains. Aprés avoir confirmé que les protocoles SPECTRA H&E
S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B ou SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B et tous les protocoles
supplémentaires sont générés, appuyez sur « Continue » (Continuer) et poursuivez.

Un écran affichant la disposition des bains apparait. Un message est affiché en haut de I'écran ; il indique que la
quantité d'alcool a 95 % de déshydratation 1 (95Dhy 1) doit étre multipliée par deux via la fonction « Adapt Bathlayout »
(Adapter la disposition des bains) pour le ou les programmes HistoCore SPECTRA H&E validés. Appuyez sur le bouton
« Adapt Bathlayout » (Adapter la disposition des bains) en bas de I'écran pour terminer cette étape. Une autre fenétre
apparait a I'écran (presse-papiers). Sélectionnez la station 95Dhy 1 dans la disposition des bains. Sélectionnez le bouton
« Duplicate » (Dupliquer) du presse-papier. La station dupliquée sera placée sur le « presse-papier ». Les stations
95Dhy 1 affichent désormais un symbole d'équivalence («) dans la disposition des bains.

REMARQUE : Pour garantir que le double systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 fonctionne
avec le rendement le plus élevé, nous vous recommandons de dupliquer toutes les stations de réactif auxiliaire et de
quadrupler la station 95Dhy 1. Pour dupliquer toutes les stations de réactif auxiliaire, veuillez suivre les étapes
indiquées ci-dessus. Une disposition des bains suggérée avec doubles réactifs auxiliaires et doubles lignes de
coloration est illustrée a I'image 1 ci-dessous.

Image 1 - Exemple de disposition des bains pour le double systéme de coloration H&EREMARQUE : La disposition des bains du double
systeme affichera un suffixe au niveau des réactifs de coloration qui correspond au systéeme de coloration en cours d’utilisation (par ex.
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Remplissage des récipients a réactif

Tous les réactifs auxiliaires doivent étre remplis. A cet effet, appuyez sur le bouton “Fill Reagents” (« Remplir les
réactifs ») au bas de I'écran. La fenétre “Fill Reagents” (« Remplir les réactifs ») apparait. Tous les réactifs a remplir sont
balisés en orange. Remplissez les cupules réactionnelles marquées a I'extérieur de l'instrument avec les réactifs
correspondants, puis remettez-les dans la position appropriée sur I'instrument. Confirmez le remplissage et le
positionnement des cupules réactionnelles en appuyant sur la station concernée sur I'écran. Le contour orange de
I'encadré disparait. Répétez cette étape jusqu'a ce que toutes les stations balisées en orange soient remplies.

MISE EN GARDE : I'organisation des cupules réactionnelles doit étre suivie a la lettre. Si celle-ci n'est pas respectée, les
résultats de coloration risquent d'étre insatisfaisants.

Une fois tous les réactifs auxiliaires remplis et acceptés, le systeme de coloration est prét a étre scanné. Choisissez un
réactif de coloration a partir de I'écran de disposition des bains. Un message s’affichera, vous invitant a numériser le
systéme de coloration. Passez I'étiquette du récipient du systéme de coloration au niveau du capteur RFID sur le coté
avant gauche de l'instrument. Le systéme de coloration est ainsi scanné dans le logiciel de I'instrument. Apres avoir
regu un message vous y invitant, scannez le flacon du premier réactif dans le systeme de coloration en passant
|'étiquette devant le capteur RFID sur le c6té avant gauche de l'instrument. Les flacons des réactifs peuvent étre
scannés dans n'importe quel ordre. Une nouvelle fenétre affichant la disposition des bains apparait. Le réactif scanné
est balisé en orange dans cette disposition des bains. Retirez la cupule réactionnelle de I'instrument, puis ouvrez le
flacon du réactif pour le déverser intégralement dans cette cupule réactionnelle. Remettez la cupule réactionnelle dans
la station concernée. Une fois I'opération terminée, confirmez le remplissage et le positionnement de la cupule
réactionnelle en appuyant sur la station concernée sur |'écran. Répétez cette étape jusqu'a ce que les flacons des
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5 réactifs soient scannés et installés dans leurs stations respectives sur I'instrument. Une fois toutes les cupules
réactionnelles scannées et remplies, une fenétre indiquant comment procéder a un “Fill Level Scan” (« Scannage avec
niveau de remplissage ») apparait. Appuyez sur OK pour réaliser ce scannage.

MISE EN GARDE : I'utilisateur dispose de 5 minutes pour scanner |'étiquette de I'emballage des réactifs du systéme de
coloration et de 5 minutes par flacon de réactif. En cas d'échec de la lecture de I'étiquette d'un flacon de réactif ou d'un
systéme de coloration, |'utilisateur peut réessayer 2 autres fois avant que les étiquettes du réactif deviennent non
valides.

REMARQUE : pour numériser un systéme de coloration secondaire, sélectionnez un réactif de coloration étiqueté S1sB/S2sB
et suivez les instructions ci-dessus pour réaliser la numérisation et le remplissage du systéme de coloration et des réactifs.
REMARQUE: Pour plus d'informations sur la définition d'une disposition des bains, reportez-vous aux consignes
d’utilisation de SPECTRA ST.

Nouveau remplissage des systémes de coloration épuisés ou expirés
. Pour remplir a nouveau les systémes de coloration épuisés ou expirés, ouvrez I'écran “Bathlayout” (« Disposition des
bains ») en appuyant sur I'onglet du méme nom dans le menu principal. Appuyez sur I'un des composants de
coloration. Une fenétre vous invitant a scanner I'étiquette du kit Leica apparait. Tenez I'emballage du systéeme de
coloration et passez I'étiquette au niveau du capteur RFID sur le c6té avant gauche de l'instrument. Le nouveau systeme
de coloration est ainsi scanné dans le logiciel de I'instrument. Aprés avoir regcu un message vous y invitant, scannez le
flacon du premier réactif dans le systéme de coloration en passant I'étiquette devant le capteur RFID sur le c6té avant
gauche de I'instrument. Les flacons des réactifs peuvent étre scannés dans n'importe quel ordre. Une nouvelle fenétre
affichant la disposition des bains apparait. Le réactif scanné est balisé en orange dans cette disposition des bains.
Retirez la cupule réactionnelle de I'instrument, puis ouvrez le flacon du réactif pour le déverser intégralement dans cette
cupule réactionnelle. Remettez la cupule réactionnelle dans la station concernée. Une fois |'opération terminée,
confirmez le remplissage et le positionnement de la cupule réactionnelle en appuyant sur la station concernée sur
I'écran. Répétez cette étape jusqu'a ce que les flacons des 5 réactifs soient scannés et installés dans leurs stations
respectives sur Il'instrument. Une fois toutes les cupules réactionnelles scannées et remplies, une fenétre indiquant
comment procéder a un “Fill Level Scan” (« Scannage avec niveau de remplissage ») apparait. Appuyez sur OK pour
réaliser ce scannage.
MISE EN GARDE : I'utilisateur dispose de 5 minutes pour scanner I'étiquette de I'emballage des réactifs du systéme de
coloration et de 5 minutes par flacon de réactif. En cas d'échec de la lecture de I'étiquette d'un flacon de réactif ou d'un
systeme de coloration, |'utilisateur peut réessayer 2 autres fois avant que les étiquettes du réactif deviennent non
valides.
Réglages d’agitation :
Les réglages d'agitation sont prédéfinis. Un réglage de 4 entamera |'agitation. Reportez-vous aux consignes d’utilisation de
HistoCore SPECTRA ST.
Temps d’'immersion :
Le Tableau 2 suivant indique les temps d'immersion et les réglages de |'instrument pour le systeme de coloration HistoCore
SPECTRA ST. Respectez les consignes d'utilisation de HistoCore SPECTRA ST fournies dans le mode d’emploi de I'instrument.
MISE EN GARDE : toute modification du protocole de coloration validé est susceptible d’altérer la qualité et la capacité de coloration.
MISE EN GARDE : tous les réactifs contenus dans chaque systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 doivent étre
utilisés conjointement pour obtenir les résultats escomptés. L'utilisation de réactifs d'un systeme autre que HistoCore SPECTRA H&E
ou de réactifs provenant d’un autre systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E risque de compromettre les résultats.
MISE EN GARDE : I'ouverture du couvercle du systéme de coloration SPECTRA HistoCore ST durant I'exécution du protocole peut
prolonger le temps de coloration du réactif du systéme et affecter la cohérence de la qualité de la coloration.
MISE EN GARDE : les cupules réactionnelles doivent étre recouvertes lorsqu’elles ne sont pas utilisées afin de limiter I'évaporation.
MISE EN GARDE : si HistoCore SPECTRA ST n’est pas connecté a HistoCore SPECTRA CV, les lames seront transférées vers les tiroirs
de déchargement. Dans ce cas, veillez a ce que le récipient de déchargement contienne le réactif approprié, afin d’éviter que la qualité
de la coloration ne soit compromise.
MISE EN GARDE : tout manquement a ces consignes est susceptible d’altérer les résultats escomptés. lIs ne feront I'objet d’aucun
soutien ou validation par Leica Biosystems.REMARQUE: Les cupules réactionnelles (notamment les récipients de rincage a |'eau)
doivent étre inspectées a intervalles réguliers afin de garantir leur intégrité et leur propreté. Si des solutions de nettoyage sont
utilisées, rincer les cupules avec la quantité nécessaire d'eau afin d’éliminer tout résidu de solution de nettoyage avant utilisation.
Nettoyer les cupules conformément aux instructions fournies dans le mode d’emploi de SPECTRA HistoCore ST.
REMARQUE : Le systeme de gestion des réactifs (RMS) SPECTRA HistoCore ST suit le nombre de lames ayant utilisé une station
donnée. Toutefois, pour les réactifs auxiliaires ayant été permutés, le RMS ne capture plus le nombre total de lames ayant utilisé ce
réactif auxiliaire qui lui est propre. Pour plus d'informations, reportez-vous aux consignes d'utilisation de SPECTRA ST.
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Nom du protocole : Systéeme de

Température du four :

Tableau 1 coloration H&E S1-800/52-800 Abréviation : S1s ou S2s Vitesse d’'agitation : 4 70 °C
Catégoriedu | Récipient | ombre | Nombre
Opération Réactif Abréviation | Temps (min:s) |Tolérance g pien max. de max. de
processus chauffé .
jours lames
Par défaut :
Inclure I'étape Four Four 15:00 50 % S. 0. S. 0. S. 0. S. 0.
du four
1 Xyléne de déparaffinage 1 XyIDwx 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
2 Xyléne de déparaffinage 2 XyIDwx 2 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
P 0,
3 Aé%%g'r:f:igggi ‘je 100D 1 2:00 100% | Déparaffinage Non 5 800
P 0,
4 A(;(;?)C;Ir:f-:iggg/; ge 100Dwx 2 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
p 0,
5 ﬁgcsa"rﬁfﬁf’agedf 95Dwx 1 2:00 100% | Déparaffinage Non 5 800
6 Eau du robinet f:t::; 2:00 100 % S. 0. Non S. 0. S. 0.
7 SPEC;(?(;AS/:;ggloa:t S1- :: E::zi 2;2 2:00 100 % Neutralisation Non 7 800
Se reporter
B} . aux réglages
SPECTRA Hématoxyline S1- | L Hmtx S1s o .
8 800s/S2-800s L Hmix S2s du::;jrran 0 % Coloration Non 7 800
I"hématoxyline
9 Eau du robinet f;t::; 2:00 100 % S. 0. Non S. 0. S. 0.
10 SPECTR&gggfg&?eur S1- :: B:]‘;‘: 2;2 1%8 0% Différenciation Non 7 800
1 Eau du robinet Fau du 2:00 100 % s. 0. Non s. 0. s. 0.
SPECTRA agent L Blue S1s . o .
12 bleuissant S1-800s/52-800s | L Blue S2s 2:00 100 % Coloration Non ’ 800
13 Eau du robinet rE:g‘i:e“t 2:00 100 % S. 0. Non S. 0. S. 0.
14 Neutralisation alcool a 95Neutr H 2:00 100% | Neutralisation Non 5 800
(]
Se reporter
SPECTRA Eosine S1-800s/S2- | L Eos S1s aux réglages o .
15 800s L Eos S2s du cadran 0 % Coloration Non 7 800
pour I'éosine
p 0,
16% dAe'fsz‘\’/'d‘:aigté :‘13 95Dhy 1 2:00 0% |Déshydratation Non 5 400
P 0,
17 (Q;’ﬁ;’é f‘a:aot?oﬁ’ fil 100Dhy TH 2:00 0% |Déshydratation Non 5 800
p 0,
18 ﬁgﬁ%f‘agﬁ’of g‘; 100Dhy 2H 2:00 0% Déshydratation Non 5 800
19 Xyléne de déshydratation 1 XyI|Dhy 1 2:00 100 % Déshydratation Non 5 800
20 Xyléne de déshydratation 2 XyIDhy 2 2:00 100 % Déshydratation Non 5 800
21 Quitter S. 0. S. 0. S. 0. S. 0. S. 0. S. 0. S. 0.
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Tableau 2 : Réglages du cadran
* Indique une étape dupliquée Réglages du cadran pour Réglages du cadran pour manuellement.
Ajustement du protocole I'hématoxyline I'éosine
Les protocoles validés du Réglage Temps (min:s) Réglage Temps (min:s) systeme de coloration HistoCore
SPECTRA H&E S1-800/S2-800 9'ag P : 9ag P : sont fournis préchargés sur HistoCore
SPECTRA ST et sont réglés par 1 1:00 1 0:30 défaut sur 4 pour I’hématoxyline
comme pour I'éosine. Seules les 2 2:00 2 1:00 durées pour ’hématoxyline et I'éosine
peuvent étre ajustées lors de 3 3:00 3 1:30 I'utilisation de ces systémes de
coloration. Toutes les autres étapes du protocole et les durées
définies dans le Tableau 1 sont 4 4:00 4 2:00 fixes. Pour régler l'intensité de
coloration de I’'hématoxyline et/ou 5 5:00 5 2:30 de I'éosine, utiliser les réglages du
cadran indiqués dans le 6 6:00 6 3:00 Tableau 2 suivant.
7 7:00 7 3:30
8 8:00 8 4:00
9 9:00 9 4:30

Prét a emploi
Une fois le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E placé sur le systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST, le systéme est
prét a I’'emploi. Si les récipients de réactifs contenant les composants de coloration ou des réactifs auxiliaires sont marqués d’une
croix rouge sur I'écran de disposition des bains, cela indique que le récipient de réactifs correspondant au sein de I'instrument n’est
pas prét a I'emploi. Confirmez que le récipient de réactifs est installé au bon endroit dans I'instrument et que le niveau de remplissage
du récipient de réactifs est suffisant. Une fois la confirmation effectuée, recommencez la numérisation du niveau de remplissage en
sélectionnant le bouton « Fill Level Scan » (Numérisation du niveau de remplissage) sur I'écran de disposition des bains. Pour plus
d’information sur le dépannage, reportez-vous aux consignes d’utilisation du modéle HistoCore SPECTRA ST.

Contréle qualité
Une ou des lames de contréle de type témoin contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les échantillons testés
doivent étre intégrées avant I'utilisation réguliere, afin de s’assurer de la parfaite efficacité des réactifs.

Résultats escomptés
En suivant les instructions d’utilisation, un systeme de coloration unique HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 peut fournir un maximum de
1 600 lames colorées selon les caractéristiques de performance interne. Les composants du systeme de coloration permettent de
colorer le noyau nucléaire en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le muscle et les érythrocytes en diverses teintes d’orange, de
rose et de rouge.

Performance analytique
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E n’est pas utilisé pour détecter un analyte ou un marqueur spécifique. Le systéme
est utilisé pour colorer le noyau nucléaire en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le muscle et les érythrocytes en diverses teintes
d'orange, de rose et de rouge. Les paramétres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la véracité
(influence), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la véracité et de la précision), les limites de détection
et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la coupure, y compris la détermination de critéres appropriés pour la collecte et la
manipulation d'échantillon et le contrdle des interférences endogénes et exogénes pertinentes connues, et les réactions croisées, ne
s'appliquent pas a la performance du systéme.
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Performance clinique
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E n’est pas congu pour détecter une maladie ou un état ou processus pathologique.

Les indices de performance clinique tels que la sensibilité du diagnostic, la spécificité du diagnostic, la valeur prédictive positive, la
valeur prédictive négative, le ratio de probabilité ainsi que les valeurs attendues des populations normales et affectées ne
s'appliquent pas a l'utilisation du systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E dans un environnement clinique.

Elimination
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA devrait étre éliminé conformément aux réglementations locales en la matiere.
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HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S1-800/S2-800
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S1-800/S2-800 umfasst 5 proprietdre Reagenzienkomponenten und Féarbeprotokolle. Die
kombinierte Verwendung derselben bietet gleichbleibende diagnostische Qualitdt und Bedienerfreundlichkeit. Dieses System wurde
fur die Verwendung auf HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten optimiert.

Verwendungszweck
Erkennung/Messung
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem erkennt bzw. misst keine Analyten oder Marker. Das HistoCore SPECTRA
H&E-Férbesystem dient zur Farbung und Kontrastierung von Gewebeschnitten, die auf Objekttrdgern aus in Paraffin eingebetteten
Proben befestigt sind. Die Bestandteile des Farbesystems farben Zellkerne blau und das Bindegewebe, das Zytoplasma, die Muskeln
und die Erythrozyten in verschiedenen Schattierungen von Orange, Pink und Rot.
Produktfunktion
Die Farbung und der Kontrast der HistoCore SPECTRA H&E-Farbesysteme fiir Gewebeschnitte ermdglichen die Visualisierung der
mikroskopischen Anatomie. Diese Visualisierung wird, wenn sie von einem ausgebildeten Fachmann interpretiert wird, zusammen
mit anderen Informationen wie der Anamnese des Patienten, dem korperlichen Zustand sowie den Ergebnissen anderer medizinischer
Tests verwendet, um eine medizinische Diagnose zu erstellen.
Spezifische Informationen, die zur Verfiigung gestellt werden
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist nicht zum Nachweis, zur Definition oder zur Differenzierung einer bestimmten Stérung,
eines bestimmten Zustands oder eines bestimmten Risikofaktors bestimmt. Die bei zweckgeméaRer Verwendung dieses Produkts
nachgewiesene Farbung liefert dem Fachmann Informationen, die den physiologischen oder pathologischen Zustand der
Gewebeprobe bestimmen kénnen.
Automatisierung
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist nicht automatisiert, sondern fiir die Verwendung mit dem HistoCore SPECTRA ST-
Farbeautomaten vorgesehen.
Qualitat/Quantitat
Das HistoCore SPECTRA H&E Férbesystem ist quantitativ.
Probentyp
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem kann mit allen in Paraffin eingebetteten menschlichen oder tierischen Proben verwendet
werden.
Testen der Population
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist flir alle Patienten vorgesehen, bei denen eine histopathologische Untersuchung der
Biopsie oder des Resektionsgewebes zur Beurteilung eines Verdachts auf eine Pathologie oder Krankheit erforderlich ist.
In-Vitro-Diagnose
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist nur flir die /n-vitro-Diagnostik vorgesehen.
Vorgesehener Benutzer
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist zur Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des Labors
vorgesehen.
Testprinzip
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem wirkt durch die Anziehung geladener Farbstoffe an entgegengesetzt geladene Molekiile in
Zellen und Geweben.

Kalibratoren und Kontrollen
Fir das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem sind keine Kalibratoren oder Kontrollen erforderlich. Es wird empfohlen,
Kontrollobjekttréager zu verwenden, die Gewebe besitzen, die auf dahnliche Weise wie Patientenproben fixiert und verarbeitet wurden,
um sicherzustellen, dass die Reagenzien vor dem Anfarben der Testproben einwandfrei funktionieren.

Reagenzienbeschrankungen
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem enthélt 5 proprietdre Reagenzienkomponenten. Die Reagenzien im HistoCore SPECTRA
H&E-Farbesystem wurden ausschlieBlich fiir die Verwendung mit dem HistoCore SPECTRA ST-Farber entwickelt und optimiert. Das
HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem kann mit einer Leitungswasserverbindung an den HistoCore SPECTRA ST-Férber
angeschlossen werden. Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem wurde fiir die Verwendung mit Alkoholen mit Reagenzienqualitat
und Xylol entwickelt und optimiert.

Mitgelieferte Reagenzien
HistoCore SPECTRA H&E Farbesystem S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (®€f 3801585, 380 ml)
SPECTRA Hamatoxylin S1-800 (& 3801586, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S1-800 (&) 3801587, 380 ml)
SPECTRA Blaufarbemittel S1-800 (®€F) 3801588, 380 ml)
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SPECTRA Eosin S1-800 (#&f) 3801589, 380 ml)
HistoCore SPECTRA H&E Farbesystem S2-800
SPECTRA Hemalast S2-800 (#€f 3801595, 380 ml)
SPECTRA Hamatoxylin S2-800 (& 3801596, 380 ml)
SPECTRA Differentiator $2-800 ([R€F) 3801597, 380 ml)
SPECTRA Blaufarbemittel S2-800 (®€F) 3801598, 380 ml)
SPECTRA Eosin $2-800 (#&f) 3801599, 380 ml)

Materialien nicht enthalten
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem wurde flir Gewebeproben entwickelt, die auf nicht klebenden Objekttragern platziert
werden. Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem erfordert die Verwendung von Alkoholen mit Reagenzienqualitdt und Xylol.

Erforderliche Gerate
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem wurde ausschlieBlich fur die Verwendung mit dem HistoCore SPECTRA ST-Féarber
entwickelt und optimiert.

Lagerung und Stabilitat
Reagenzien bei Raumtemperatur aufbewahren (15-30 °C). Befolgen Sie bitte die Richtlinien flir die Lagerung brennbarer Produkte.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.
HINWEIS: Entsorgen Sie die Box des Farbesystems NICHT. Sie wird zum Scannen des Kartonetiketts benétigt.

Verwendungsstabilitat
Das Farbesystem HistoCore SPECTRA H&E verfligt liber eine Haltbarkeit von 7 Tagen und eine Kapazitdt von 800 Objekttragern. Nach
7 Tagen auf dem HistoCore SPECTRA ST Farbegerat oder nach dem Farben von 800 Objekttragern, je nachdem, was zuerst eintritt,
sollten die Reagenzien des HistoCore SPECTRA H&E Farbesystems gemal den ortlichen Vorschriften entsorgt werden. Wenn die
Reagenzien nicht verwendet werden, sollten die ReagenziengeféaBe abgedeckt werden, um die Verdunstung zu verringern und die
Leistungseigenschaften zu erhalten.

Sterilitat
Das HistoCore SPECTRA H & E-Farbesystem ist kein steriles Produkt.

Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
Vor der routinemaRigen Verwendung sollten ein oder mehrere Qualitatskontrollobjekttrager verwendet werden, auf denen sich
Gewebe befindet, die auf dhnliche Weise wie die Testproben fixiert und verarbeitet werden, um sicherzustellen, dass die Reagenzien
die beabsichtigte Leistung erbringen. Die Reagenzien sollten geméaR den Richtlinien der Einrichtung flir geféhrliche Stoffe entsorgt
werden.

Infektionsmaterialstatus
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem enthilt kein infektioses Material. Proben vor und nach der Fixierung sowie alle
Materialien, die ihnen ausgesetzt wurden, sollten jedoch so behandelt werden, als ob sie eine Infektion libertragen kénnten, und
gemal den Richtlinien der Einrichtung vorschriftsmaRig entsorgt werden.

Besondere Einrichtungen
Fiir das HistoCore H&E-Farbesystem sind keine besonderen Einrichtungen erforderlich.

Probenhandhabung
Proben, die zur Verwendung mit dem HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem bestimmt sind, sollten gut mit neutral gepuffertem
Formalin fixiert werden. Nach der Verarbeitung und dem Einbetten von Paraffin wird das Gewebe mit einer Standarddicke (von 2 -5
pum) geschnitten.

Vorbereitungen zur Verwendung
Es werden Einstellungen fiir die Betriebsparameter des HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten und Protokollpldne angegeben, um
die Leistung und Konsistenz des HistoCore SPECTRA H&E-Férbesystems zu optimieren.
Anfangliche Einrichtung des Farbeprotokolls fiir das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem:
Die anfangliche Einrichtung muss mithilfe des Administratormodus auf dem HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten vorgenommen
werden. Die Protokolle des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S1-800/S2-800 sind Utber die Schaltflache ,,Programs”
(Programme) links auf dem Bildschirm des HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten zu finden. Zum 6ffnen driicken Sie auf die
Schaltflache ,,Programs” (Programme) auf dem Touchscreen. (Hinweis: Protokolle und Reagenziennamen werden auf dem
Bildschirm mit einem kleinen ,s” angezeigt.)
Zuweisung einer Farbe fiir den Griff des Objekttragerhalters:
. Um dem Protokoll des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S1-800 s/S2-800 s eine Farbe fiir den Griff des
Objekttragerhalters zuzuweisen, tippen Sie auf das Programm in der Programmliste, um es auszuwéhlen.
. Driicken Sie auf die Schaltflache ,,Color” (Farbe) auf der rechten Seite des Bildschirms.
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e  Der Farbbildschirm 6ffnet sich. Wahlen Sie die gewlinschte Farbe aus, indem Sie auf dem Bildschirm auf diese Farbe
driicken. Wenn Sie fertig sind, drlicken Sie die Schaltflaiche ,Save” (Speichern) rechts unten auf dem Bildschirm. Dies
speichert die Farbauswahl und schlie3t den Bildschirm.

Ofenspezifikationen und Farbeintensitat:
Die Protokolle des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S1-800 /S2-800 verfiigen lGiber eine Standardeinstellung. Diese
Standardeinstellungen beinhalten die Verwendung des Ofens zur Trocknung der Objekttrager. Um die Verwendung des Ofens
vor der Einfarbung zu deaktivieren, wéhlen Sie in der Registerkarte ,,Programs” (Programme) das Protokoll aus und driicken Sie
auf die Schaltflache ,Edit” (Bearbeiten) auf der rechten Seite des Bildschirms. Ein neues Fenster mit den Einstellungen fiir Ofen,
Hamatoxylin und Eosin 6ffnet sich. Um den Ofen zu deaktivieren, klicken Sie auf das Kastchen neben ,,Exclude Oven Step”
(Ofenschritt weglassen). Die Einstellungen fiir Himatoxylin und Eosin betragen standardmaBig 4. Um die Farbeintensitat des
Hématoxylins zu erh6hen oder zu verringern, erhéhen oder verringern Sie die Zahl in der Hdmatoxylin-Einstellung. Um die
Farbeintensitat des Eosins zu erhéhen oder zu verringern, erhéhen oder verringern Sie die Zahl in der Eosin-Einstellung. Wenn
Sie Ihre Anderungen vorgenommen haben, driicken Sie auf die Schaltfliche , Save” (Speichern) rechts unten im Fenster. Das
Fenster schlieRt sich und die Anderungen werden gespeichert.
HINWEIS: Falls der Ofen-Schritt am Instrument vor der Einfarbung nicht genutzt wird, sollten die Objekttrdger 15-22 Minuten bei
66-74 °C getrocknet werden.

Definieren einer Badbelegung:
Single S1-800/S2-800 Farbesystem:

Um das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S1-800/S2-800 zu verwenden, muss eine Badbelegung generiert werden.
Befolgen Sie die folgenden Schritte, um eine Badbelegung zu generieren, die das Protokoll fir das HistoCore SPECTRA H&E-
Farbesystem S1-800/S2-800 enthalt:

. Driicken Sie auf der Registerkarte ,Program” (Programm) auf die Schaltflache , Define Bathlayout” (Badbelegung
definieren) am unteren Rand des Bildschirms.

. Ein neues Fenster 6ffnet sich. Wahlen Sie in diesem Fenster das Kastchen unter der Spalte ,Use” (Verwenden) direkt
neben ,SPECTRA H&E S1-800 s” oder “SPECTRA H&E S2-800 s”.

HINWEIS: Falls zusétzliche Protokolle generiert werden sollen, miissen Sie diese jetzt auswéhlen.
Wenn alle Protokolle ausgewahlt wurden, driicken Sie auf die Schaltflache ,Execute Bathlayout” (Badbelegung
anwenden) rechts unten auf dem Bildschirm.

. Es erscheint eine Nachricht mit der Information, dass frische Reagenzien verwendet werden mussen. Driicken Sie
.Continue” (Fortfahren), um fortzufahren, oder ,Cancel” (Abbrechen), um die Anwendung der Badbelegung
abzubrechen.

VORSICHT: Wenn die Schaltflache ,,Continue” (Fortfahren) gedriickt wurde, werden samtliche Farbesysteme und
Reagenzien aus der Badbelegung geléscht, unabhdngig vom derzeitigen Zustand der Farbesysteme oder Reagenzien.
Dies flihrt dazu, dass alle Farbesysteme und Reagenzien unbrauchbar werden.

. Nachdem , Continue” (Fortfahren) gedriickt wurde, 6ffnet sich ein neues Fenster. Dieses Fenster bittet Sie, die
Einrichtung der ausgewahlten Protokolle in der Badbelegung zu bestétigen. Driicken Sie auf ,,Continue” (Fortfahren),
um fortzufahren.

. Es 6ffnet sich ein Bildschirm, der die Badbelegung demonstriert. Am oberen Rand des Bildschirms 6ffnet sich die
Nachricht “For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95 % Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
using the function ,Adapt Bathlayout.”” (Fir validierte HistoCore SPECTRA H&E-Programme muss die 95%ige Alkohol-
Entwésserung 1 (95Dhy 1) mithilfe der Funktion ,, Adapt Bathlayout” [Badbelegung anpassen] dupliziert werden.)
Driicken Sie die Schaltflache ,Adapt Bathlayout” (Badbelegung anpassen), um diesen Schritt abzuschlieBen. Auf dem
Bildschirm 6ffnet sich ein zusatzliches Fenster. Dieses Fenster wird , Clipboard”-Fenster (Zwischenablage-Fenster)
genannt. Auf der Zwischenablage erscheint eine identische Kopie der ausgewahlten Station. Wéhlen Sie die Station in
der Zwischenablage aus und klicken Sie dann auf eine freie Stelle in der Badbelegung. Die ausgewdhlte freie Station
sollte so nah wie moglich an SPECTRA Eosin S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s oder L Eos S2-800s) und 100 % Alkohol-
Entwésserung 1 H (100Dhy 1H) liegen. Die duplizierte Station wurde nun von der Zwischenablage zur Badbelegung
bewegt. Driicken Sie die Schaltflache ,Finish” (AbschlieRen) in der Zwischenablage und bestéatigen Sie die
darauffolgende Nachricht mit , Yes” (Ja), um die Anderung anzuwenden und die Zwischenablage zu schlieBen. Beide
95Dhy 1-Stationen zeigen in der Badbelegung nun ein Aquivalenzsymbol (=) an.

Duale S1- oder S2-Farbesysteme:

Um das duale HistoCore SPECTRA H&E Farbesystem S1-800/S2-800 zu verwenden, muss eine Badbelegung generiert werden.
Fihren Sie die folgenden Schritte aus, um eine Badbelegung mit einem HistoCore SPECTRA H&E Farbesystem S1-800/S2-800-
Protokoll mit zwei H&E-Farbelinien zu erstellen:
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Driicken Sie auf der Registerkarte ,Program” (Programm) auf die Schaltflache , Define Bathlayout” (Badbelegung
definieren) am unteren Rand des Bildschirms.

Ein neues Fenster 6ffnet sich. Aktivieren Sie in diesem Fenster das Kontrollkédstchen in der Spalte ,Use” (Verwenden)
neben dem gewlinschten Protokoll des Farbesystems: ,SPECTRA H&E S1-800 s A” und ,SPECTRA H&E S1-800 s B”
oder ,SPECTRA H&E S2-800 s A” und ,SPECTRA H&E S2-800 s B“.

HINWEIS: Falls zusétzliche Protokolle generiert werden sollen, miissen Sie diese jetzt auswéhlen.

Wenn alle Protokolle ausgewahlt wurden, driicken Sie auf die Schaltflache ,Execute Bathlayout” (Badbelegung
anwenden) rechts unten auf dem Bildschirm.

Es erscheint eine Nachricht mit der Information, dass frische Reagenzien verwendet werden miissen. Driicken Sie
.Continue” (Fortfahren), um fortzufahren, oder ,Cancel” (Abbrechen), um die Anwendung der Badbelegung
abzubrechen.

VORSICHT: Wenn die Schaltflache ,,Continue” (Fortfahren) gedriickt wurde, werden samtliche Farbesysteme und
Reagenzien aus der Badbelegung geléscht, unabhdngig vom derzeitigen Zustand der Farbesysteme oder Reagenzien.
Dies fuihrt dazu, dass alle Farbesysteme und Reagenzien unbrauchbar werden.

Nachdem , Continue” (Fortfahren) gedriickt wurde, 6ffnet sich ein neues Fenster. Dieses Fenster bittet Sie, die
Einrichtung der ausgewdhlten Protokolle in der Badbelegung zu bestétigen. Nachdem Sie bestétigt haben, dass der
SPECTRA H&E S1-800 s A, der SPECTRA H&E S1-800 s B oder der SPECTRA H&E S2-800 s A, der SPECTRA H&E S2-800
s B und weitere zu generierende Protokolle erstellt wurden, klicken Sie auf ,Continue” (Weiter) und fahren Sie fort.

Es 6ffnet sich ein Bildschirm, der die Badbelegung demonstriert. Am oberen Rand des Bildschirms 6ffnet sich die
Nachricht ,For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
using the function Adapt Bathlayout.” (Fir validierte HistoCore SPECTRA H&E-Programme muss die 95%ige Alkohol-
Entwéasserung 1 (95Dhy 1) mithilfe der Funktion ,Adapt Bathlayout” [Badbelegung anpassen] dupliziert werden.)
Driicken Sie die Schaltflache ,Adapt Bathlayout” (Badbelegung anpassen) am unteren Bildschirmrand, um diesen
Schritt abzuschlieRen. Auf dem Bildschirm 6ffnet sich ein zuséatzliches Fenster (Zwischenablage). Wéahlen Sie die 95Dhy
1 Station in der Badbelegung aus. Wahlen Sie die Schaltflache ,Duplicate” (Duplizieren) in der Zwischenablage. Die
duplizierte Station wird in das ,Clipboard” (Zwischenablage) verschoben. Beide 95Dhy 1-Stationen zeigen ein
Aquivalenzsymbol an ().

HINWEIS: Um das duale HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S1-800/S2-800 mit hochster Effizienz zu betreiben, wird
empfohlen, alle zusatzlichen Reagenzien-Stationen zu duplizieren und die 95Dhy 1-Station zu vervierfachen. Fiihren Sie
die oben aufgeflihrten Schritte aus, um alle zusétzlichen Reagenzien-Stationen zu duplizieren. Eine empfohlene
Badbelegung mit zwei Hilfsreagenzien und zwei Férbelinien ist in Abbildung 1 unten dargestellt.

Bild 1 - Beispiel einer Badbelegung mit Dual H&E-Farbesystem
HINWEIS: Die Dualsystem-Badbelegung zeigt ein Suffix fiir die Farbereagenzien an, das dem verwendeten Farbesystem entspricht (z. B.
S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Befiillen von Reagenzbehaltern

Alle Hilfsreagenzien mussen aufgeflillt werden. Um dies zu tun, driicken Sie auf die Schaltflache ,Fill Reagents”
(Reagenzien auffiillen) am unteren Ende des Bildschirms. Das Fenster ,Fill Reagents” (Reagenzien auffiillen) 6ffnet
sich. Alle Reagenzien, die aufgefiillt werden miissen, sind orange umrandet. Fiillen Sie die markierten
Reagenzienbehalter auRerhalb des Instruments mit den entsprechenden Reagenzien und fligen Sie sie wieder in der
korrekten Position im Instrument ein. Bestétigen Sie das Auffiillen und Zuriickstecken der Reagenzienbehalter, indem
Sie auf dem Bildschirm auf die entsprechende Station driicken. Die orangene Umrandung dieses Kastchen
verschwindet nun. Wiederholen Sie diesen Schritt, bis alle orange markierten Stationen aufgefillt wurden.
VORSICHT: Die Anordnung der Reagenzienbehalter muss exakt befolgt werden. Jede Abweichung kann zu
unerwlinschten Farbeergebnissen fiihren.

Wenn alle Hilfsreagenzien aufgefiillt und akzeptiert wurden, ist das Farbesystem bereit fiir einen Scan. Wahlen Sie ein
Farbereagenz auf dem Bildschirm fiir die Badbelegung aus. Es erscheint eine Meldung, die zum Scannen des
Farbesystems auffordert. Platzieren Sie das Etikett des Farbesystem-Behaltnisses am RFID-Sensor an der vorderen
linken Seite des Instruments. Dies scannt das Farbesystem in die Instrumentensoftware ein. Nachdem Sie von einer
Nachricht dazu aufgefordert wurden, scannen Sie die erste Reagenzienflasche in das Farbesystem, indem Sie das
Etikett der Reagenzienflasche an den RFID-Sensor an der vorderen linken Seite des Instruments halten.
Reagenzienflaschen kénnen in beliebiger Reihenfolge eingescannt werden. Es 6ffnet sich ein neues Fenster mit der
Badbelegung. Das Reagenz, das eingescannt wurde, wird in der Badbelegung orange umrandet dargestellt. Entfernen
Sie den Reagenzienbehélter aus dem Instrument, 6ffnen Sie die Reagenzienflasche und gieRen Sie das gesamte
Reagenz in den Reagenzienbehalter. Platzieren Sie den Reagenzienbehalter zurlick in der entsprechenden Station.
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Wenn dies erledigt ist, bestédtigen Sie das Auffillen und Zuriickstecken des Reagenzienbehalters, indem Sie auf dem
Bildschirm auf die entsprechende Station driicken. Wiederholen Sie diesen Schritt, bis alle 5 Reagenzienflaschen
gescannt und in ihren entsprechenden Stationen auf dem Instrument platziert wurden. Nachdem alle
Reagenzienbehalter gescannt und aufgefillt wurden, 6ffnet sich ein neues Fenster mit der Anweisung, einen ,Fill Level
Scan” (Fullstands-Scan) durchzufiihren. Dricken Sie auf ,,OK”, um den Fiillstands-Scan durchzufiihren.

VORSICHT: Der Anwender hat 5 Minuten Zeit, um die Reagenzien fiir das Verpackungsetikett des Farbesystems
einzuscannen, sowie 5 Minuten Zeit pro Reagenzienflasche. Falls das Einlesen des Etiketts einer Reagenzienflasche
oder eines Farbesystems fehlschlagt, hat der Anwender 2 weitere Versuche, bevor die Reagenzetiketten ungliltig
werden.

HINWEIS: Wahlen Sie zum Einscannen eines sekundaren Farbesystems ein Farbereagens mit der Aufschrift S1sB/S2sB und
folgen Sie den 0.a. Anweisungen zum Abschluss des Scanvorgangs und zur Abfillung des Farbesystems und der Reagenzien.
HINWEIS: Weitere Anweisungen zum Definieren von Badbelegungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
SPECTRA ST.

Auffiillen von verbrauchten oder abgelaufenen Farbesystemen

. Um verbrauchte oder abgelaufene Farbesysteme aufzufiillen, 6ffnen Sie die Ansicht ,Bathlayout” (Badbelegung),
indem Sie im Hauptmeni auf die Registerkarte ,Bathlayout” (Badbelegung) driicken. Driicken Sie auf eine der
Farbekomponenten. Es 6ffnet sich ein Fenster, das Sie darum bittet, das Etikett des Leica-Kits einzuscannen. Halten Sie
unter Verwendung der Farbesystem-Box das Etikett der Farbesystem-Box an den RFID-Sensor an der vorderen linken
Seite des Instruments. Dies scannt das neue Farbesystem in die Instrumentensoftware ein. Nachdem Sie von einer
Nachricht dazu aufgefordert wurden, scannen Sie die erste Reagenzienflasche in das Farbesystem, indem Sie das
Etikett der Reagenzienflasche an den RFID-Sensor an der vorderen linken Seite des Instruments halten.
Reagenzienflaschen kdnnen in beliebiger Reihenfolge eingescannt werden. Es 6ffnet sich ein neues Fenster mit der
Badbelegung. Das Reagenz, das eingescannt wurde, wird in der Badbelegung orange umrandet dargestellt. Entfernen
Sie den Reagenzienbehélter aus dem Instrument, 6ffnen Sie die Reagenzienflasche und gielRen Sie das gesamte
Reagenz in den Reagenzienbehélter. Platzieren Sie den Reagenzienbehdlter zurlick in der entsprechenden Station.
Wenn dies erledigt ist, bestétigen Sie das Auffiillen und Zurlckstecken des Reagenzienbehalters, indem Sie auf dem
Bildschirm auf die entsprechende Station driicken. Wiederholen Sie diesen Schritt, bis alle 5 Reagenzienflaschen
gescannt und in ihren entsprechenden Stationen auf dem Instrument platziert wurden. Nachdem alle
Reagenzienbehalter gescannt und aufgefillt wurden, 6ffnet sich ein neues Fenster mit der Anweisung, einen ,,Fill Level
Scan” (Fullstands-Scan) durchzufiihren. Driicken Sie auf ,OK”, um den Fillstands-Scan durchzuflihren.
VORSICHT: Der Anwender hat 5 Minuten Zeit, um die Reagenzien fiir das Verpackungsetikett des Farbesystems
einzuscannen, sowie 5 Minuten Zeit pro Reagenzienflasche. Falls das Einlesen des Etiketts einer Reagenzienflasche
oder eines Farbesystems fehlschlagt, hat der Anwender 2 weitere Versuche, bevor die Reagenzetiketten ungiiltig
werden.

Agitationseinstellungen:
Die Agitationseinstellungen sind vordefiniert. Die Agitation erfolgt bei der Einstellung 4. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des HistoCore SPECTRA ST.

Immersionsdauer:
Immersionsdauer und Gerateeinstellungen fiir den HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten sind in der nachfolgenden Tabelle 2
aufgefiihrt. Befolgen Sie die Anweisungen zum Bedienen des HistoCore SPECTRA ST, die in der Gebrauchsanweisung fiir den
HistoCore SPECTRA ST zu finden sind.

VORSICHT: Jede Anderung am validierten Farbeprotokolls kann die Farbequalitit und Farbekapazitit beeintrachtigen.

VORSICHT: Es missen immer alle Reagenzien eines HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S1-800/S2-800 verwendet werden, um
die erwartete Leistung zu erhalten. Der Austausch dieser durch andere als HistoCore SPECTRA H&E-Reagenzien oder Reagenzien
eines anderen HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems setzen die Leistung herab.

VORSICHT: Durch das Offnen des Deckels des HistoCore SPECTRA ST-Firbeautomaten wahrend der Protokollausfiihrung kann die
Zeit im Farbesystem-Reagenz verldngert und die Konsistenz der Farbequalitédt beeintrachtigt werden.

VORSICHT: Die Reagenzienbehalter missen bei Nichtverwendung abgedeckt werden, um ein Verdampfen zu minimieren.
VORSICHT: Wenn der HistoCore SPECTRA ST nicht mit dem HistoCore SPECTRA CV verbunden ist, werden die Objekttrager in die
Entnahmeschubladen Uberflihrt. Stellen Sie in diesem Fall sicher, dass sich das richtige Reagenz in der Entnahmeschublade befindet,
da die Qualitat der Farbung sonst beeintrachtigt werden kann.

VORSICHT: Alle Abweichungen von diesen Anweisungen kénnen zu Anderungen der erwarteten Ergebnisse fiihren und sind nicht
von Leica Biosystems validiert und werden auch nicht von Leica Biosystems unterstitzt. HINWEIS: Reagenzienkivetten (einschl.
FlieBwasserkivetten) sind regelmafig zu Gberpriifen, um die Integritat und Sauberkeit der Kiivetten sicherzustellen. Falls
Reinigungsmittel verwendet werden, spuilen Sie die Klvetten vor der Verwendung mit klarem Wasser ab, um Rucksténde der
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Reinigungsmittel zu entfernen. Reinigen Sie die Kiivetten gemal3 den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des HistoCore

SPECTRA ST.
HINWEIS: Das HistoCore SPECTRA ST-Reagenzmanagementsystem (RMS) erfasst die Anzahl an Objekttragern, die eine bestimmte

Station verwendet haben. Allerdings erfasst das RMS fiir die Hilfsreagenzien, die gedreht wurden, nicht die gesamte Anzahl an

Objekttragern, die dieses bestimmte Hilfsreagenz verwendet haben. Weitere Informationen finden Sie in SPECTRA ST-
Gebrauchsanweisung.

Tabelle 1

Protokollname: H&E Farbesystem S1-800/S2-

Abkiirzung: S1s oder S2s

Agitationsgeschwindigkeit: 4

Ofentemperatur: 70 °C

800
Schritt Reagenz Abkiirzung Dauer (mm:ss) | Toleranz | Prozessklasse Beheluztes Tage max. Objekttrager
GefaR max.
Standard:
Einschl. Ofen- Ofen Ofen 15:00 50 % N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr.
Schritt

1 Xylol-Entwachser 1 XyIDwx 1 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800

2 Xylol-Entwachser 2 XylIDwx 2 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800

3 100 % Alkohol-Entwachser 1 100Dwx 1 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800

4 100 % Alkohol-Entwachser 2 100Dwx 2 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800

5 95 % Alkohol-Entwachser 1 95Dwx 1 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800
6 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.

7 SPEC;S‘:S /';‘zggg'ft S1- :: n::z: g;z 2:00 100% | Neutralisieren Nein 7 800

. . Siehe auch
8 SPECTRA Hamaioxylin 81- | LAmoeSIo L | Hamatoxylin- | 0% Férbung Nein 7 800
Einstellungen

9 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.

10 SPECTF;%OZI/?;EES(Z;SWH S1- t B:g g;: 138 0 % Differenzierung Nein 7 800
1 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.

SPECTRA Blauemittel S1- L Blue S1s . .

12 800s/S2-800s L Blue S2s 2:00 100 % Farbung Nein 7 800
13 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.

14 95%|ge-r .AIkOhOI 95Neutr H 2:00 100 % Neutralisieren Nein 5 800

Neutralisierend H
- Siehe auch
15 SPECTRA Eosin S1-800s/S2- L Eos S1s Eosin- 0% Férbung Nein 7 800
800s L Eos S2s .
Einstellungen
16% 95%iger Alkohol 95Dhy 1 2:00 0% Entwéissern Nein 5 400
Entwaésserung 1

17 100%iger Alkohol Entw. 1 H 100Dhy 1H 2:00 0 % Entwéssern Nein 5 800

18 100%iger Alkohol Entw. 2 H 100Dhy 2H 2:00 0 % Entwéssern Nein 5 800

19 Xylol Entw. 1 XyIDhy 1 2:00 100 % Entwéssern Nein 5 800

20 Xylol Entw. 2 XyIDhy 2 2:00 100 % Entwaéssern Nein 5 800
21 Beenden N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr.

* Zeigt einen manuell duplizierten Schritt an.

Anpassen des Protokolls
Die validierten Protokolle des Farbesystems HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 sind auf dem HistoCore SPECTRA ST vorinstalliert und
auf die Einstellung 4 fir Hamatoxylin und Eosin voreingestellt. Bei der Verwendung dieser Farbesysteme kann nur die voreingestellte Dauer flr
Hamatoxylin und Eosin angepasst werden. Alle weiteren Protokolleinstellungen fiir Schritte und Dauer, die in Tabelle 1 aufgefihrt sind, kdnnen
nicht verandert werden. Um die Farbeintensitat von Hamatoxylin bzw. Eosin zu andern, verwenden Sie die Einstellungen in folgender
Tabelle 2.
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Tabelle 2: Einstellungen
Hamatoxylin- Eosin-Einstellungen
Einstellungen
Wert Dauer (mm:ss) Wert Dauer (mm:ss)

Wert 1 1:00 Wert 1 0:30
Wert 2 2:00 Wert 2 1:00
Wert 3 3:00 Wert 3 1:30
Wert 4 4:00 Wert 4 2:00
Wert 5 5:00 Wert 5 2:30
Wert 6 6:00 Wert 6 3:00
Wert 7 7:00 Wert 7 3:30
Wert 8 8:00 Wert 8 4:00
Wert 9 9:00 Wert 9 4:30

Einsatzbereitschaft
Sobald das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem auf den HistoCore SPECTRA ST-Farber aufgesetzt wurde, kann das System
verwendet werden. Wenn Reagenzienbehélter, die Farbkomponenten oder Zusatzreagenzien enthalten, mit einem roten X auf dem
Bildschirm fiir die Badbelegung gekennzeichnet sind, ist dies ein Hinweis darauf, dass das entsprechende Reagenzgefald im Gerat
nicht zur Verwendung bereit ist. Vergewissern Sie sich, dass sich der Reagenzienbehdlter an der richtigen Stelle im Gerat befindet und
der Flllstand im Reagenzbehalter ausreichend ist. Wiederholen Sie nach der Bestédtigung den Fillstands-Scan, indem Sie auf dem
Bildschirm flir das Badbelegung auf die Schaltflache Fiillstands-Scan klicken. Weitere Informationen zur Fehlerbehebung finden Sie in
der Gebrauchsanweisung des HistoCore SPECTRA ST.

Qualitatskontrolle
Vor der routinemaRigen Verwendung sollten ein oder mehrere Qualitatskontrollobjekttrager verwendet werden, auf denen sich
Gewebe befindet, die auf dhnliche Weise wie die Testproben fixiert und verarbeitet werden, um sicherzustellen, dass die Reagenzien
die beabsichtigte Leistung erbringen.

Zu erwartende Ergebnisse
Wenn Sie die Gebrauchsanweisung befolgen, kann ein einzelnes HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S1/S2 basierend auf den
internen Leistungsmerkmalen maximal 1.600 gefarbte Objekttrager liefern. Die Bestandteile des Farbesystems werden Zellkerne blau
und das Bindegewebe, das Zytoplasma, die Muskeln und die Erythrozyten in verschiedenen Schattierungen von Orange, Pink und Rot
farben.

Analytische Leistung
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem wird nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers verwendet. Das
System wird verwendet, um Zellkerne blau und Bindegewebe, Zytoplasma, Muskel und Erythrozyten in verschiedenen Schattierungen
von Orange, Rosa und Rot anzufarben. Analytische Parameter wie analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias),
Prazision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Préazision), Nachweis- und
Bestimmungseinschrankungen, Messbereich, Linearitédt, Cut-Off, einschlieBlich Bestimmung der geeigneten Kriterien fir die
Probenentnahme und -handhabung sowie die Kontrolle bekannter relevanter endogener und exogener Interferenzen; Kreuzreaktionen
gelten nicht fiir die Leistung dieses Systems.

Klinische Leistung
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist nicht zur Erkennung einer bestimmten Krankheit oder eines bestimmten
pathologischen Prozesses oder Zustands vorgesehen. Klinische Leistungsindizes wie diagnostische Sensitivitédt, diagnostische
Spezifitat, positiver Vorhersagewert, negativer Vorhersagewert, Wahrscheinlichkeitsverhaltnis sowie erwartete Werte in normalen
und betroffenen Populationen gelten nicht fiir die Verwendung des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems in einer klinischen
Umgebung.

Entsorgung
Das HistoCore SPECTRA-Farbesystem muss geméfR den 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.
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Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA S1-800/52-800
Il Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 include 5 reagenti esclusivi e protocolli di colorazione che, quando
usati insieme, offrono qualita diagnostica costante e semplicita d’utilizzo. Questo sistema & stato ottimizzato per I'uso con coloratori
ST HistoCore SPECTRA.

Uso previsto
Rilevamento/misurazione
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non rileva o misura analiti o marker. HistoCore SPECTRA H&E Staining System viene usato
per aggiungere colore e contrasto a sezioni di tessuto montate su vetrini per microscopio da campioni inclusi in paraffina. |
componenti del sistema di colorazione colorano i nuclei di blu e colorano tessuto connettivo, citoplasma, muscoli ed eritrociti di varie
sfumature di arancione, rosa e rosso.
Funzione del prodotto
La colorazione e il contrasto degli HistoCore SPECTRA H&E Staining System forniti alle sezioni di tessuto consentono la
visualizzazione dell’anatomia microscopica. Questa visualizzazione, quando interpretata da un professionista formato, viene usata
insieme ad altre informazioni come I'anamnesi, le condizioni fisiche e i risultati di altri esami medici del paziente per fornire una
diagnosi medica.
Informazioni specifiche fornite
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non & inteso per il rilevamento, la definizione o la differenziazione di disturbi, malattie o
fattori di rischio specifici. La colorazione mostrata con I'uso di questo prodotto quando usato come previsto offre ai professionisti
formati informazioni che possono definire lo stato fisiologico o patologico del campione di tessuto.
Automazione
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non & automatizzato, ma & progettato per essere usato con il coloratore automatizzato
HistoCore SPECTRA ST-
Qualita/quantita
Il sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA & quantitativo.
Tipo di campione
HistoCore SPECTRA H&E Staining System puo essere usato con qualunque campione umano o animale incluso in paraffina.
Popolazione di test
HistoCore SPECTRA H&E Staining System & progettato per I'uso con qualsiasi paziente che necessiti della valutazione istopatologica
di biopsia o tessuto resecato per la valutazione di una sospetta patologia o una malattia.

Diagnostica in vitro
Questo HistoCore SPECTRA H&E Staining System & destinato esclusivamente alla diagnostica in-vitro.

Utenti previsti
HistoCore SPECTRA H&E Staining System ¢ destinato all’'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona
designata del laboratorio.

Principio di prova
HistoCore SPECTRA H&E Staining System funziona attraverso |'attrazione di tinture caricate a molecole di carica opposta all'interno di
cellule e tessuti.

Calibratori e controlli
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non richiede I'uso di alcun caricatore o controllo. Si consiglia di includere vetrini di
controllo contenenti tessuto fissato e trattato in modo simile ai campioni dei pazienti, per garantire che il funzionamento e le
prestazioni dei reagenti siano corretti prima della colorazione dei campioni di prova.

Limitazioni dei reagenti
HistoCore SPECTRA H&E Staining System contiene cinque componenti reagenti proprietari. | reagenti in HistoCore SPECTRA H&E
Staining System sono stati sviluppati e ottimizzati esclusivamente per I'uso su HistoCore SPECTRA ST Stainer. HistoCore SPECTRA
H&E Staining System & progettato per I'uso con acqua di rubinetto collegata a HistoCore SPECTRA ST Stainer. HistoCore SPECTRA
H&E Staining System & progettato e ottimizzato per essere utilizzato con alcol e xilene di grado reagente.

Reagenti forniti
Sistema di colorazione $1-800 H&E HistoCore SPECTRA
SPECTRA Hemalast S1-800 (®&f 3801585, 380 ml)
SPECTRA Ematossilina S1-800 (& 3801586, 380 ml)
SPECTRA Differenziatore S1-800 ([&Fl 3801587, 380 ml)
SPECTRA Azzurramento S1-800 ("€ 3801588, 380 ml)
SPECTRA Eosina S1-800 (#& 3801589, 380 ml)

Sistema di colorazione S2-800 H&E HistoCore SPECTRA

Page 74 of 214



HistoCore
SPECTRA

H&E Staining System
$1-800 [REF] 3801656/3801656CN
$2-800 REF] 3801657/3801657CN

SPECTRA Hemalast S2-800 (#& 3801595, 380 ml)
SPECTRA Ematossilina S2-800 (& 3801596, 380 ml)
SPECTRA Differenziatore S2-800 (& 3801597, 380 ml)
SPECTRA Azzurramento S2-800 (®€F) 3801598, 380 ml)
SPECTRA Eosina S2-800 (& 3801599, 380 ml)

Materiali non inclusi
HistoCore SPECTRA H&E Staining System ¢é stato progettato per campioni di tessuto posizionati su vetrini non adesivi per
microscopio. HistoCore SPECTRA H&E Staining System richiede I'uso di alcol e xilene di grado reagente.

Dispositivi richiesti
HistoCore SPECTRA H&E Staining System e stato sviluppato e ottimizzato esclusivamente per I'uso con HistoCore SPECTRA ST
Stainer.

Conservazione e stabilita
Conservare tutti i componenti a temperatura ambiente (15-30 °C). Seguire le linee guida dello stabilimento per la conservazione di
prodotti infiammabili.
ATTENZIONE: non utilizzare oltre la data di scadenza.
NOTA: NON smaltire la scatola del sistema di colorazione. E necessaria per la scansione dell’etichetta della scatola.

Stabilita durante I'uso
HistoCore SPECTRA H&E Staining System ha una stabilita durante I'uso di sette giorni e una capacita di 800 vetrini. Dopo sette giorni
all'interno dell’HistoCore SPECTRA ST Stainer o dopo aver colorato 800 vetrini (la condizione che si verifica per prima), i reagenti di
HistoCore SPECTRA H&E Staining System vanno smaltiti conformemente alle normative locali. Quando i reagenti non sono in uso, i
contenitori per i reagenti vanno coperti per ridurre I'evaporazione e mantenere le caratteristiche e le prestazioni.

Sterilita
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non & un prodotto sterile.

Avvertenze e precauzioni
Devono essere inclusi uno o piu vetrini di controllo di routine contenenti tessuto fissato e trattato in modo simile ai campioni di test
prima dell’'uso di routine per garantire che il funzionamento e le prestazioni dei reagenti siano corretti. | reagenti devono essere
smaltiti secondo le linee guida dello stabilimento per i materiali pericolosi.

Stato infettivo del materiale
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non contiene materiali infettivi. Tuttavia, maneggiare i campioni (prima e dopo la
fissazione) e tutti i materiali entrati a contatto con i campioni come se fossero in grado di trasmettere infezioni e smaltirli attenendosi
alle corrette precauzioni e secondo le linee guida dello stabilimento.

Strutture speciali
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non richiede I'uso di strutture speciali.

Gestione del campione
| campioni destinati all'uso con HistoCore SPECTRA H&E Staining System devono essere ben fissati con formalina neutra tamponata.
Dopo il trattamento e l'inclusione in paraffina, tagliare il tessuto in sezioni di spessore standard (2-5 ym).

Preparativi per l'uso
Le impostazioni dei parametri operativi del coloratore ST HistoCore SPECTRA e quelle del protocollo di colorazione ottimizzano la
qualita delle prestazioni del Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA.
Configurazione iniziale del protocollo del Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA:
La configurazione iniziale deve essere effettuata utilizzando la modalita supervisore sul colorante ST HistoCore SPECTRA. | protocolli
del Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 si trovano sotto il pulsante “Programs” (Programmi) sul lato
sinistro dello schermo sul coloratore ST HistoCore SPECTRA. Per aprire, premere il pulsante “Programs” (Programmi) sul touch
screen. (Nota: i protocolli e i nomi dei reagenti mostrati sullo schermo contengono la lettera minuscola “s”).
Assegnare un colore all'impugnatura del portavetrini:
. Per assegnare un colore all'impugnatura del portavetrini per il protocollo del Sistema di colorazione H&E HistoCore
SPECTRA S1-800 s/S2-800 s, toccare il programma nell’elenco dei programmi per selezionarlo.
e  Premere il pulsante “Color” (Colore) situato sul lato destro dello schermo.
. Il display dei colori si aprira sullo schermo. Selezionare il colore desiderato premendolo sullo schermo. Al termine,
premere il pulsante “Save” (Salva) situato in basso a destra dello schermo. Questa operazione salva la scelta del colore
e chiude la finestra.
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Specifiche del forno e intensita della colorazione:
| protocolli del Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 vengono caricati con un‘impostazione predefinita.
Queste impostazioni predefinite includono I'uso del forno per asciugare i vetrini. Per disattivare I'uso del forno prima della
colorazione, selezionare il protocollo nella scheda “Programs” (Programmi) e premere il pulsante “Edit” (Modifica) sul lato
destro dello schermo. Si aprira una nuova finestra che visualizza le impostazioni di forno, ematossilina ed eosina. Per disattivare
il forno, fare clic sulla casella accanto a “Exclude Oven Step” (Escludi fase in forno). Ematossilina ed eosina sono preimpostate a
4. Per aumentare o diminuire l'intensita di colorazione dell’ematossilina, aumentare o diminuire il numero sul quadrante
dell’ematossilina. Per aumentare o diminuire I'intensita di colorazione dell’eosina, aumentare o diminuire il numero sul
guadrante dell’eosina. Una volta effettuate le modifiche, premere il pulsante “Save” (Salva) in basso a destra della finestra. La
finestra si chiudera e le modifiche saranno salvate.
NOTA: Se la fase forno non viene usata sullo strumento prima della colorazione, i vetrini vanno essiccati a 66 - 74°C per 15-22
minuti.

Definizione di un layout del bagno:
Sistema di colorazione S$S1-800/S2-800 singolo:
Per utilizzare il Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800, € necessario generare un layout del bagno. Per
generare un layout del bagno che contenga il protocollo del Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800,
seguire i seguenti passaggi:

e Nella scheda “Program” (Programma), premere il pulsante “Define Bathlayout” (Definisci layout del bagno), situato
nella parte inferiore dello schermo.

. Si aprira una nuova finestra. In questa finestra, selezionare la casella sotto la colonna “Use” (Usa) accanto a “SPECTRA
H&E S1-800 s” o “SPECTRA H&E S2-800 s".

NOTA: Se si desidera generare protocolli aggiuntivi, € necessario selezionarli in questo momento.
Una volta selezionati tutti i protocolli, premere il pulsante “Execute Bathlayout” (Esegui layout del bagno) nella parte
inferiore destra dello schermo.

e Apparira un messaggio contenente informazioni sulla necessita di utilizzare nuovi reagenti. Premere “Continue”
(Continua) per procedere oppure “Cancel” (Annulla) per interrompere I'esecuzione del layout del bagno.

ATTENZIONE: Una volta premuto il pulsante “Continue” (Continua), tutti i sistemi di colorazione e reagenti saranno
cancellati dal layout del bagno, indipendentemente dallo stato attuale del/dei sistemal/i di colorazione o dei reagenti. Cid
rendera inutilizzabile qualsiasi sistema di colorazione o reagente.

e Una volta premuto “Continue” (Continua), si aprira una nuova finestra. Questa finestra chiedera di confermare i
protocolli selezionati per essere adattati nel layout del bagno. Premere “Continue” (Continua) per proseguire.

. Si aprira una schermata che dimostra il layout del bagno. Nella parte superiore della schermata, comparira il seguente
messaggio: “For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
using the function “Adapt Bathlayout” (Per il/i programma/i H&E HistoCore SPECTRA convalidati, il 95% di Alcohol
Dehyd 1 (95Dhy 1) deve essere duplicato utilizzando la funzione “Adatta layout del bagno”). Per completare questo
passaggio, premere il pulsante "Adapt Bathlayout" (Adatta layout del bagno). Sullo schermo, si aprira una finestra
aggiuntiva. Questa finestra viene denominata finestra “Clipboard” (Appunti). Una copia identica della stazione
selezionata apparira su “Clipboard” (Appunti). Selezionare la stazione in “Clipboard” (Appunti) e, successivamente, fare
clic su una posizione libera nel layout del bagno. La stazione libera selezionata deve essere il piu possibile vicina a
SPECTRA Eosin S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s oppure L Eos S2-800s) e 100% Alcohol Dhyd 1 H (100Dhy 1H). La
stazione duplicata é stata ora spostata dagli appunti al layout del bagno. Premere il pulsante “Finish” (Fine) su
“Clipboard” (Appunti) e confermare il messaggio successivo con “Yes"” (Si) per applicare la modifica e chiudere gli
appunti. Entrambe le stazioni 95Dhy 1 mostreranno ora un simbolo di equivalenza («~ ) nel layout del bagno.

Sistema di colorazione doppio S1 o S2:

Per utilizzare il Sistema di colorazione doppio HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800, € necessario generare un layout del bagno. Per
generare un layout del bagno che contenga il protocollo del Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 con
due linee di colorazione, seguire i seguenti passaggi:

. Nella scheda “Program” (Programma), premere il pulsante “Define Bathlayout” (Definisci layout del bagno), situato
nella parte inferiore dello schermo.

. Si aprira una nuova finestra. In questa finestra, selezionare la casella nella colonna “Use” (Uso) vicino al protocollo del
sistema di colorazione corrispondente desiderato: “SPECTRA H&E S1-800 s A” e “SPECTRA H&E S1-800 s B” o
“SPECTRA H&E S2-800 s A” e “SPECTRA H&E S2-800 s B".

NOTA: se si desidera generare protocolli aggiuntivi, € necessario selezionarli in questo momento.
Una volta selezionati tutti i protocolli, premere il pulsante “Execute Bathlayout” (Esegui layout del bagno) nella parte
inferiore destra dello schermo.
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e Apparira un messaggio contenente informazioni sulla necessita di utilizzare nuovi reagenti. Premere “Continue”
(Continua) per procedere oppure “Cancel” (Annulla) per interrompere I'esecuzione del layout del bagno.

ATTENZIONE: una volta premuto il pulsante “Continue” (Continua), tutti i sistemi di colorazione e reagenti saranno
cancellati dal layout del bagno, indipendentemente dallo stato attuale del/dei sistema/i di colorazione o dei reagenti. Cio
rendera inutilizzabile qualsiasi sistema di colorazione o reagente.

e Una volta premuto “Continue” (Continua), si aprira una nuova finestra. Questa finestra chiedera di confermare i
protocolli selezionati per essere adattati nel layout del bagno. Dopo aver verificato SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA
H&E S1-800 s B o SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B ed eventuali protocolli aggiuntivi da generare,
premere “Continue” e continuare.

. Si aprira una schermata che dimostra il layout del bagno. Nella parte superiore della schermata, comparira il seguente
messaggio: “For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
using the function “Adapt Bathlayout” (Per il/i programma/i H&E HistoCore SPECTRA convalidati, il 95% di Alcohol
Dehyd 1 (95Dhy 1) deve essere duplicato utilizzando la funzione “Adapt Bathlayout”, Adatta layout del bagno). Per
completare questo passaggio, premere il pulsante "Adapt Bathlayout" (Adatta layout del bagno) in fondo alla
schermata. Sullo schermo si aprira una finestra aggiuntiva (Clipboard, Appunti). Nel layout del bagno, selezionare la
postazione 95Dhy 1. Selezionare il pulsante “Duplicate” (Duplica) dagli Appunti. La postazione duplicata verra
visualizzata qui. Entrambe le stazioni 95Dhy 1 mostreranno ora un simbolo di equivalenza (=) nel layout del bagno.
NOTA: per operare HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800 alla massima efficienza, si consiglia di
duplicare tutte le postazioni dei reagenti accessori e quadruplicare la postazione 95Dhy 1. Per duplicare tutte le
postazioni dei reagenti accessori, seguire i passaggi elencati sopra. Un layout del bagno suggerito con reagenti
accessori doppi e linee di colorazione doppie & rappresentato nell'immagine 1 di seguito.

Immagine 1 - Esempio di configurazione del bagno per Dual H&E Staining System
NOTA: la configurazione del bagno del sistema doppio mostrera un suffisso ai reagenti di colorazione che corrisponde al sistema di
colorazione in uso (per es. S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Riempimento dei contenitori per i reagenti

Tutti i reagenti ausiliari devono essere riempiti. Per completare questa operazione, premere il pulsante “Fill Reagents”
(Riempi reagenti) nella parte inferiore dello schermo. Si aprira la finestra “Fill Reagents” (Riempi reagenti). | reagenti da
riempire saranno evidenziati in arancione. Riempire i contenitori per i reagenti contrassegnati esternamente allo
strumento con i relativi reagenti e poi riposizionarli correttamente nello strumento. Confermare il riempimento e il
posizionamento dei contenitori per i reagenti premendo la rispettiva stazione sullo schermo. Il contorno arancione di
quella casella scomparira. Ripetere questo passaggio fino al riempimento di tutte le stazioni contrassegnate in
arancione.

ATTENZIONE: La disposizione dei contenitori per i reagenti deve essere effettuata con precisione. Qualsiasi deviazione
puo portare a risultati di colorazione indesiderati.

Una volta riempiti e accettati tutti i reagenti ausiliari, il sistema di colorazione & pronto per essere sottoposto a
scansione. Selezionare un reagente di colorazione dalla schermata del layout del bagno. Apparira un messaggio che
richiede la scansione del sistema di colorazione. Posizionare |'etichetta del contenitore del sistema di colorazione
davanti al sensore RFID che si trova sul lato anteriore sinistro dello strumento. Mediante questa operazione, il sistema
di colorazione verra scansionato nel software dello strumento. Alla ricezione del messaggio di richiesta, eseguire la
scansione del primo flacone di reagente nel sistema di colorazione, tenendo I'etichetta del flacone di reagente davanti
al sensore RFID sul lato anteriore sinistro dello strumento. | flaconi di reagente possono essere scansionati in qualsiasi
ordine. Si aprira una nuova finestra che mostrera il layout del bagno. | reagenti scansionati saranno evidenziati in
arancione sul layout del bagno. Rimuovere il contenitore per il reagente dallo strumento, aprire il flacone di reagente e
versarlo nel contenitore per il reagente. Riposizionare il contenitore per il reagente nella rispettiva stazione. Confermare
il riempimento e il posizionamento del contenitore per il reagente premendo la rispettiva stazione sullo schermo.
Ripetere questo passaggio finché tutti e 5 i flaconi di reagente non saranno stati scansionati e posizionati nelle loro
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rispettive stazioni sullo strumento. Una volta scansionati e riempiti tutti i flaconi di reagente, si aprira una finestra di
richiesta di completamento di “Fill Level Scan” (Scansione del livello di riempimento). Premere “OK"” per completare la
scansione del livello di riempimento.
ATTENZIONE: L'utilizzatore ha 5 minuti per eseguire la scansione dei reagenti per |'etichetta del sistema di colorazione
e 5 minuti per flacone di reagente. Se la lettura di un flacone di reagente o dell’etichetta del sistema di colorazione non
riesce, I'utilizzatore ha altri due tentativi prima che le etichette dei reagenti non siano piu valide.
NOTA: per eseguire la scansione di un sistema di colorazione secondario, selezionare un reagente di colorazione etichettato
S1sB/S2sB e seguire le indicazioni sopra riportate per completare la scansione e il riempimento del sistema e dei reagenti di
colorazione.
NOTA: Per istruzioni aggiuntive sulla definizione dei layout del bagno, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di ST
SPECTRA.
Riempimento di sistemi di colorazione consumati o scaduti
. Per riempire nuovamente i sistemi di colorazione consumati o scaduti, aprire la schermata “Bathlayout” (Layout del
bagno) premendo sulla scheda “Bathlayout” (Layout del bagno) nel menu principale. Premere su uno qualsiasi dei
componenti di colorazione. Si aprira una finestra di richiesta di scansione dell’etichetta del kit Leica. Posizionare
I'etichetta della scatola del sistema di colorazione davanti al sensore RFID che si trova sul lato anteriore sinistro dello
strumento. Mediante questa operazione, il nuovo sistema di colorazione verra scansionato nel software dello
strumento. Alla ricezione del messaggio di richiesta, eseguire la scansione del primo flacone di reagente nel sistema di
colorazione, tenendo I'etichetta del flacone di reagente davanti al sensore RFID sulla parte anteriore sinistra dello
strumento. | flaconi di reagente possono essere scansionati in qualsiasi ordine. Si aprira una nuova finestra che
mostrera il layout del bagno. | reagenti scansionati saranno evidenziati in arancione sul layout del bagno. Rimuovere il
contenitore per il reagente dallo strumento, aprire il flacone di reagente e versarlo nel contenitore per il reagente.
Riposizionare il contenitore per il reagente nella rispettiva stazione. Confermare il riempimento e il posizionamento del
contenitore per il reagente premendo la rispettiva stazione sullo schermo. Ripetere questo passaggio finché tuttie 5 i
flaconi di reagente non saranno stati scansionati e posizionati nelle loro rispettive stazioni sullo strumento. Una volta
scansionati e riempiti tutti i flaconi di reagente, si aprira una finestra di richiesta di completamento di “Fill Level Scan”
(Scansione del livello di riempimento). Premere “OK” per completare la scansione del livello di riempimento.
ATTENZIONE: L'utilizzatore ha 5 minuti per eseguire la scansione dei reagenti per I'etichetta del sistema di colorazione
e 5 minuti per flacone di reagente. Se la lettura di un flacone di reagente o dell’etichetta del sistema di colorazione non
riesce, I'utilizzatore ha altri due tentativi prima che le etichette dei reagenti non siano piu valide.
Impostazioni di agitazione:
Le impostazioni di agitazione sono predefinite. L'agitazione si verifichera all'impostazione 4. Fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso di ST HistoCore SPECTRA.
Tempi di immersione:
| dettagli relativi ai tempi di immersione e le impostazioni dello strumento per il coloratore ST HistoCore SPECTRA si trovano
nella Tabella 2 qui di seguito. Seguire le istruzioni operative di ST HistoCore SPECTRA come dettagliato nelle Istruzioni per I'uso
di ST HistoCore SPECTRA.
ATTENZIONE: Qualsiasi modifica del protocollo di colorazione convalidato pud compromettere la qualita della colorazione e la
capacita di colorazione.
ATTENZIONE: Tutti i reagenti di ogni Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 devono essere utilizzati insieme
per ottenere le prestazioni previste. La sostituzione con reagenti diversi da H&E HistoCore SPECTRA o con reagenti provenienti da un
altro Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA ne comprometteranno le prestazioni.
ATTENZIONE: L'apertura del coperchio del coloratore ST HistoCore SPECTRA durante I'esecuzione del protocollo pud aumentare i
tempi del reagente del sistema di colorazione e incidere sulla qualita costante della colorazione.
ATTENZIONE: | contenitori dei reagenti devono essere coperti quando non sono utilizzati, per ridurre I'evaporazione.
ATTENZIONE: Se ST HistoCore SPECTRA non & connesso al CV HistoCore SPECTRA, i vetrini verranno trasferiti ai cassetti di scarico.
In questo caso, assicurarsi che ci sia il reagente appropriato nel contenitore di scarico, altrimenti la qualita della colorazione potrebbe
risultare compromessa.
ATTENZIONE: Qualsiasi deviazione da queste istruzioni potrebbe modificare i risultati attesi e non & convalidata né supportata da
Leica Biosystems.
NOTA: | contenitori dei reagenti (inclusi i contenitori per I'acqua di risciacquo) devono essere esaminati a intervalli regolari per
garantire lI'integrita e la pulizia dei contenitori. Se vengono utilizzate delle soluzioni di pulizia, risciacquare i contenitori con acqua
sufficiente per rimuovere qualsiasi residuo delle soluzioni di pulizia prima dell’uso. Pulire i contenitori secondo le istruzioni fornite
nelle Istruzioni per I'uso di ST HistoCore SPECTRA.
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NOTA: Il sistema di gestione dei reagenti (RMS) HistoCore SPECTRA ST tiene traccia del numero di vetrini che hanno utilizzato una
specifica stazione. Tuttavia, per i reagenti ausiliari che sono stati ruotati, I'RMS non acquisira piu il numero totale di vetrini che hanno

utilizzato quello specifico reagente ausiliario. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di ST SPECTRA.

Nome protocollo: Sistema di colorazione

Abbreviazione: S1s oppure

Temperatura del forno:

Tabella 1 H&E S1-800/S2-800 S2s Velocita di agitazione: 4 70°C
Fase Reagente Abbreviazione Tempo Tolleranza Classe di C(.mtenltore Max giorni | Max vetrini
(mm:ss) processo riscaldato
Predefinito:
Fase in forno Forno Forno 15:00 50% ND ND ND ND
inclusa
1 Deceratura Xilene 1 XylIDwx 1 2:00 100% Deceratura No 5 800
2 Deceratura Xilene 2 XyIDwx 2 2:00 100% Deceratura No 5 800
3 Deceratura Alcol 100% 1 100Dwx 1 2:00 100% Deceratura No 5 800
4 Deceratura Alcol 100% 2 100Dwx 2 2:00 100% Deceratura No 5 800
5 Deceratura Alcol 95% 1 95Dwx 1 2:00 100% Deceratura No 5 800
6 Acqua corrente cﬁ‘::::lie 2:00 100% ND No ND ND
7 SPECTR Homatast S1- Coese 2:00 100%  |Neutralizzazione No 7 800
Fare
riferimento
. alle
8 SPECTEOAO:'/E}S??JSSQ'M S1- L :mg g;: L impostazioni 0% Colorazione No 7 800
del quadrante
per
Ematossilina
9 Acqua corrente cﬁfr?;:\?(e 2:00 100% ND No ND ND
10 SPECTF;QOZ}fsf;rgggsator S1- :: 8:2: 2;: ::gg 0% Differenziazione No 7 800
Acqua
1 Acqua corrente corrente 2:00 100% ND No ND ND
12 SPECT'Z’SOE};';%OAO?M S1- t E:EZ 2;2 2:00 100% Colorazione No 7 800
Acqua . o
13 Acqua corrente corrente 2:00 100% ND No ND ND
14 95% Alcohol Neutralizing H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizzazione No 5 800
Fare
riferimento
SPECTRA Eosin S1-800s/S2- L Eos S1s alle o .
15 800s L Eos S2s impostazioni 0% Colorazione No 7 800
del quadrante
per Eosina
16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0% Disidratazione No 5 400
17 100% Alcohol Dhyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Disidratazione No 5 800
18 100% Alcohol Dhyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Disidratazione No 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XyIDhy 1 2:00 100% Disidratazione No 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XyIDhy 2 2:00 100% Disidratazione No 5 800
21 Esci ND ND ND ND ND ND ND

* Indica una fase duplicata manualmente.
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Tabella 2: Impostazioni del quadrante

Adeguamenti del protocollo Impostazioni del quadrante per Impostazioni del quadrante per

| protocolli convalidati per il Ematossilina Eosina Sistema di colorazione H&E
HistoCore SPECTRA S1- : X T - | N T - 800/S2-800 vengono precaricati
su HistoCore SPECTRA ST mpostazione empo (mm:ss) | Impostazione empo (mm:ss) e viene predefinita
I'impostazione 4 del Quadrante 1 1:00 Quadrante 1 0:30 quadrante sia per Ematossilina
che per Eosina. Solo i tempi Quadrante 2 2:00 Quadrante 2 1:00 di Ematossilina ed Eosina
possono essere adeguati - - quando si utilizzano questi
sistemi di colorazione. Tutte Quadrante 3 3:00 Quadrante 3 1:30 le altre fasi e i tempi del
protocollo descritti nella Quadrante 4 4:00 Quadrante 4 2:00 Tabella 1 sono fissi. Per regolare
l'intensita di colorazione di Quadrante 5 5:00 Quadrante 5 2:30 Ematossilina e/o Eosina, usare
le impostazioni del Quadrante 6 6:00 Quadrante 6 3:00 quadrante indicate di seguito
nella Tabella 2. Quadrante 7 7:00 Quadrante 7 3:30

Quadrante 8 8:00 Quadrante 8 4:00

Quadrante 9 9:00 Quadrante 9 4:30

Prontezza all’'uso
Una volta che HistoCore SPECTRA H&E Staining System e stato posizionato su HistoCore SPECTRA ST Stainer, il sistema & pronto
all’'uso. Se sono presenti contenitori dei reagenti che contengono componenti di colorazione o reagenti accessori contrassegnati da
una X rossa nella schermata del layout del bagno, si tratta di un’indicazione che il contenitore del reagente corrispondente nello
strumento non € pronto per l'uso. Verificare che il contenitore del reagente sia nella posizione giusta nello strumento e che il livello di
riempimento del reagente nel relativo contenitore sia sufficiente. Dopo aver controllato, ripetere la scansione del livello di
riempimento selezionando il pulsante Fill Level Scan (Scansione livello di riempimento) nella schermata del layout del bagno. Per
ulteriori istruzioni sulla risoluzione dei problemi, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di ST HistoCore SPECTRA.

Controllo di qualita
Devono essere inclusi uno o piu vetrini di controllo di routine contenenti tessuto fissato e trattato in modo simile ai campioni di test
prima dell’'uso di routine per garantire che il funzionamento e le prestazioni dei reagenti risultino corretti.

Risultati attesi
Seguendo le istruzioni per I'uso, un unico HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 puo fornire un massimo di 1600 vetrini in
base alle caratteristiche delle prestazioni interne. | componenti del sistema di colorazione coloreranno i nuclei di blu e colorano
tessuto connettivo, citoplasma, muscoli ed eritrociti di varie sfumature di arancione, rosa e rosso.

Prestazioni analitiche
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non va usato per rilevare un analita o un marker specifico. |l sistema viene usato per
colorare i nuclei delle cellule di blu e tessuto connettivo, citoplasma, muscoli ed eritrociti di varie sfumature di arancione, rosa e
rosso. | parametri analitici quali sensitivita e specificita analitica, veridicita (bias), precisione (ripetibilita e riproducibilita), accuratezza
(risultante da veridicita e precisione), limiti di rilevamento e quantificazione, range di misurazione, linearita, interruzione, inclusa la
determinazione di criteri appropriati per la raccolta di campioni e il controllo di interferenze note rilevanti endogene ed esogene e le
reazioni incrociate non si applicano alle prestazioni del sistema.

Prestazioni cliniche
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non & progettato per I'uso come mezzo di rilevamento di una malattia specifica o di un
processo o uno stato patologico. Gli indici di prestazioni cliniche quali sensitivita diagnostica, valore predittivo positivo o negativo,
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Jeica

probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano all’'uso di HistoCore SPECTRA H&E Staining System in un

ambiente clinico.
Smaltimento

HistoCore SPECTRA Staining System va smaltito conformemente alle normative locali.
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HistoCore SPECTRA H&E & Y27 1,S1-800/S2-800
HistoCore SPECTRA H&EZE VA7 1,51-800/S2-80013 . 5HBENERAAESLUREBETO N I-ILHLEN, AEETO M I-IUCHTHERATSHET, —
BEU2HRBELENPTESNGENET, AVAT LI, HistoCore SPECTRA STERE VAT LTHENWVEEFRIIRBILESNTHENET,

&
BrH/RIE
HistoCore SPECTRA HREZE VAT LIE, AP I—I—0BR B IESIHBLVEB A, HistoCore SPECTRA H&ESE VAT LEFERLT, 185710018
BN DFEMEBEAS RICEFEINABE F(CRKREIY MSAMMAET, 2B IATLOIVR—2V M, MlEZETRICEE L, EEHEBYMEIRE. &
Al FRIMERICA LY IPEVD, RBEOSEFLELEEFTET,
R
HistoCore SPECTRA HAEZ & VAT LTHBY R EBREE DT TEBTI LS. MM AHZNBENREILINET, N -ZU0%2(HEEM
RIICOMREILE. BEORELRE, ZOMOERBREOHERBEZOMDFRECLICFAL, EFMZIETVET,
REENIEEFER
HistoCore SPECTRA H&E £ IATLIL. $FEDKEEKRE, VAVER DR . ¥ E. MEEB BB HELTVWER, -2V ERTEEMR
F. BEEBNICAMBEFEALTHRONEREICLD. HEIEAROEBZMNFL(IREZNKEEZAONITEET,
F—FA=23v
HistoCore SPECTRA HREZE VAT LIEBE{ESNTIVFEBAN, HistoCore SPECTRA STEEI 2 REBTHEATHOLDTT,
ER /EHE
HistoCore SPECTRA H&EZL B VATLIEIEEMTT .
BRAENES
HistoCore SPECTRA HREZE VAT LIE, NS4V NEB L Ho B MR IIEIMRATHERTEET,
TALDBEH
HistoCore SPECTRA HAEZEE VAT LIE. FENULIVEEFEIEREDFTMOEHIC. ERFEFIUIRAROARRFREFZNIL THIEZMNTMELEET
BPREICHLT, FAHTREHOLOTT,
In VitroZ B
HistoCore SPECTRA H&EZE VAT L. in vitro diagnostics\IZ& 3 BERTT,
& I1—H—
HistoCore SPECTRA HAEZEE VAT LIE. EREFHLTEEREDABPHIER AL TEREINZEHOEDTT,
TANRE
HistoCore SPECTRA H&EZE & VAT LIZ. MRaLEBAN TEREF UL R HERFMOERER VD FAEIEEIETHEELET,
FrUIL-8—pLUaV M-I
HistoCore SPECTRA H&EZE B YATLTIE, FrUTL—4—IV MA-IEEATILEEHNF T HEBERDOZBEITOIRINIC. BEEAEEHRICEE
WIBSNTARBEOEE B AT FEFERA LT, AEOMRE PR EENE VI THE TR LTS,
HE0HEB
HistoCore SPECTRA HREZE VAT LI, 5B ENEARENHHNFT, HistoCore SPECTRA HE# Y AT LDEAEEIL, HistoCore SPECTRA
ST EEBTHEATILHICERICER. RBELESNTLET, HistoCore SPECTRA H&E 448 VAT L3, HistoCore SPECTRA ST & END/KHE
JKERDFHFEEBEEL AT LIKETSNTLET, HistoCore SPECTRA H&EZE YATLIL., SRETL— FO7II-IELUF VL ELEEICERTEL
IEFETESNTVET,
REEENIHE
HistoCore SPECTRA H&E %27 [.S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 ([ 3801585, 380 mL)
SPECTRA AY 1Y S1-800 (& 3801586, 380 mL)
SPECTRA Differentiator S1-800 (& 3801587, 380 mL)
SPECTRA Bluing Agent S1-800 (& 3801588, 380 mL)
SPECTRA I43Y S1-800 (& 3801589, 380 mL)
HistoCore SPECTRA H&E #:£& Y 27/.52-800
SPECTRA Hemalast S2-800 (€] 3801595, 380 mL)
SPECTRA AT 1Y S2-800 (& 3801596, 380 mL)
SPECTRA Differentiator S2-800 (#€3801597. 380 mL)
SPECTRA Bluing Agent S2-800 (®& 3801598, 380 mL)
SPECTRA I#*YY S2-800 (& 3801599, 380 mL)
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ERAMOREME
HistoCore SPECTRA H&EZLE VAT LIE. 7THRIZELTHERAL. 800D ASA FERIENTEET, HistoCore SPECTRA STEEBEEN7HEZBEL
o, FRIF800MD AT FE £ LEZOVWTNI RV ST, W TEASNSRHICHEL. HistoCore SPECTRA HREH B VAT LDHEEREEL W
SV, REEFALTCVEIMES . BEARICHTELTEREROL., MaeiF M EH LTS,
WEHE
HistoCore SPECTRA H&EZ B VAT LIE. BME A TIHNFE,
EBLELIE
EHAMICER T BRIIC. FHEBRIEALRRICE RN ESNEBEZOE LR EEEARI FEEHMNICHERLT, REOHAELHEEN B THE L EMER
TS, FHEL . BIRMOTEELT A B VIR THEEL TS,
EEEMEORRE
HistoCore SPECTRA HAEZEE VAT LICIE., BEMMEFEFNFEEA, £EL. BERILDRIEZDRAS LU ZDRKICBINEZIATOME L, BEE
{EIBTZEDELTERERL. ERDHA RS VK- TCEYB T IHEBEE U TEEL TS,
5 I B B
HistoCore HREEE Y AT LTI, AR EATILERTHIFE,
=¥ N0): 875K
HistoCore SPECTRA HAEZE B VAT LTHEAT IR BRIELERIKE., PHEBERIIQUVTEE LTESW, INTABENS71 a8 %k, 1157407
OvDEIB#EE2~5 umDESTEYINLET,
ERAO%ENRE
HistoCore SPECTRA ST EBEDHE/IITA—A—ETOMI-ILAT I1—-ILDERFEICLD, HistoCore SPECTRA HREZ & VAT LOIEEHEE— B T
REEENTNET,
HistoCore SPECTRA H&EZ:& VAT L7AO M-IV DENHARTE :
#HARE L. HistoCore SPECTRA ST € VAT LOA—I—)\MHF—E— FeAVNTEHETILENHNET, HistoCore SPECTRA H&E £&IATL
S1-800/S2-800 MO FJ—JUIE, HistoCore SPECTRA ST &Y 2AF LA LOEEDZERICHSBPrograms (FOYSL) IIRAVOFICERREREETY . 7Ok
- IVEBKIZIE, BYyFADY—Y EDTPrograms (AT I L) IRAVERLTEE N, GE: TOPI-IBLUHEEDVRFICE. BEORTOERSN/NIFN s ]
nEENET,)
lRack Handle Color(39D1\Y RILOE) 1ZEIDETS:
e TRack Handle Color (399/\Y FILMDE) 1% HistoCore SPECTRA H&E &4 VAT [\ S1-800 s/S2-800 s DFO FI—JLICEIN L TEiz8
2. 7095 LYANROTOTS LEA AL TGEIRLTIEELY,
e  EEOERICHZ Color () IRAVERLTIZEL,
o BOFRTFIVE@ELICEHEET, BELTHENBERUGEIRLTUZSW, 2EDE T HEIIIE, BIfEmE TOl Save ({R1F) IRV ER LT
B, CNICED, BOEIREREFL. V1V FOERALET,
F—ToOHEB LU R EDHEE:
HistoCore SPECTRA H&E #f& Y27 L S1-800 /S2-800 OFA +I—IUIE, MIHARE TEEFINTVET , ChoD#EAKEICIE, 251 FEELIRTD
A—TUDFERNEFNTNET, LBOFICA—TVOFERAEIETDT4T LT REMHICIE. TPrograms (FOJS L) 13T ICHZTO M-IV EER L., BEm
BRICHBTEdit(FRE) IINIVERLET , 7TV AT VIV BIUVIFVVDREERTTEH LIV Y OB RREET, 7—TVEET7DT1TELT
B7=hIIE. TExclude Oven Step (A—JVATYI &S T3) IO TCHEDRYDAEIUYILET , AT FFINUBLVIA IV, T4ITHEARESN T
FT AN IR EBNBRED LFFLFETE AT IIAMT7LOESE LT LT WESWN, IFVVEB0EBEN LR FLFETE., I4
IVHAT7INDE T E LT ULTUHIT TSN, SREEBDSE T BEICIE, V1Y FIBA T Save (R7E) IIRAVERULTESZ N D1V FUDE L, ZEHR
#ENET,
EEEBRNICA-TVATYIEEALTVEIMES . 251 kE 66~74°C T 15~22 S EEE LTS,
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Bathlayout (E#ELA77 ) DEE:
VIV S1-800/S2-800 & AT Ls:
HistoCore SPECTRA H&E £ VAT [,S1-800/S2-8000{# FHIC(Z. Bathlayout (R EIELAT7IM EERTILELRHNFET, FERDATYIICHE
L\, HistoCore SPECTRA H&E &£ 27 [,S1-800/S2-8000 0 b1—)L %58, LizBathlayout (EEEL1 7O M) K LET:

e TProgram(FAY5L) 137T, BEIE FIC$hB! Define Bathlayout GEEELA 7Y FOES) IRIVERLTRES,

. FUWILY FONBREET, COUM Y FOTIE, TSPECTRA H&E S1-800 s |F/z(3ISPECTRA H&E S2-800 s DT < B(CHBUse (fE
A)1I5LOTICHEIRIVERIRLET,

FEEMOTORI-ILOEREFLTIEE. COBRTEIRLET,
FARTOIOPI-IVEEIRRE ., EEDA FICH3Execute Bathlayout CREFELA 7 MEELT) IIRIVER LTS,

o FULWEEEFERTILERIOVTOFERERHEH LEAvE—INENET, [Continue (##ET %) 1L THATT 3. [Cancel (BD:H
) IEHLCEBELAT7IMOETERLELET,

SR TContinue (##593) 121 LEIEE . 2B IVATLFLREREDZOBAOKREBMHTIC. TATORE VAT LBLUHEN
bathlayout (BFELA 7O M) hDHEENET, COREICED. HOWIEE VAT LBLUHENEATELEIET,

o —ElContinue(##t 9 3) INRSNBE, FILLWIA YV FONEEE T, COIMY DI, bathlayout (REELA7D 1) (SE AT 3HICER
Le7OrI— IV EMERTBLICKHTEET, [Continue (1859 3) 1ZRLTHATLET .

e bathlayout(EB#ELA7I M ERTEENBEEET, [For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol
Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function “Adapt Bathlayout." (}ZE&d# DHistoCore SPECTRA H&EFOY
JLICIE. TAdapt Bathlayout ((EEREL17D MEET3) IHEEER ALY, 95%7)La—)LA%K1(95Dhy 1) #ER T ILENHNET, )1&
RELEAVE—INEEO LIICIENE T, COATYIESE T T3%0IC. [Adapt Bathlayout (R BIELA PO MBS TE) I1ELET . E
HELISBMOVS Y RORBREET . COVM Y EDIE, TClipboard (DUyTiR— B) 1940 ROEWWNET, [Clipboard (DUyFR— ) 1 EIZ, iR
LEAT—Yay MRI—OIE-HEENZET . [ Clipboard (DUyTiR— K) INDAT—Yav&&ER L. bathlayout (EBIEL17D ) ADT)—{iL
BTHUYILET, BIREN=J)—AT—Yav%, SPECTRA Eosin S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s%/z(¢L Eos S2-800s) 5 LU
100%7)La—)LB#K1H(100Dhy 1H) (CATRERRRDE JHET . NT. EE LEAT—YavlE. D)y TiR— Fhbbathlayout GEEELA 7
M ICEEILEL, TClipboard (DYyFiR—R) 1 EDTFinish (] T) IRAVEIRL. ROAVE—IHTYes ([F1V) ITHEIEEHERL, EREHE
FL. Clipboard (D FiR— ) B LTSN, mADI95Dhy 11AT—Yavhibathlayout (R BFELA 7 M) NTEMEES (=) ERTL
7,

TaATPINS1FES28: & VAT Ls:

F17J)LHistoCore SPECTRA H&E#:£ Y27 /.S1-800/S2-8000 & FIC(E. Bathlayout (R BIELA 7N EEKTIVNELNHDET, FLOATY
JIZH€L, HistoCore SPECTRA H&E# & VA7 [1S1-800/S2-800) O 11— )L &E & LizBathlayout (R EFELA 7O M) & HAEEEITT2TTE
BULET:

e TProgram(FAY5L) 137T, BIE FICHh3I Define Bathlayout GEEIELA 7Y FOES) IRIVERLTRES,

o FHULWIMYRINRAZET, COVIVRIT, SIETIEBEIATLOTOM-ILOBED Use (ER) 1FIOTICHZRYIAEZRLET :
ISPECTRA H&E S1-800 s AIHLUTSPECTRA H&E S1-800 s B1F/z(EISPECTRA H&E S2-800 s A |HLUTSPECTRA H&E S2-
800sBl,

FEEMOTONI-ILOEREFLTIEE. COBRTEIRLET,
FARTOTOPI-IVEEIRRE ., EEDA FICH3Execute Bathlayout CREFELA 7 MEELT) IIRIVER LTS,

o FULWEEEFERTILERIOVTOFERERH LAV E—INENET, [Continue (T 3) 123 LTHATT 3. [Cancel (BD:H
) IEHLCRBELIT7IMOERTERLELET,

AR :TContinue (9 3) IZM LB E . 2B IATLFRIHEDZOM SOKREZFNTIC. TATORE VAT LBLUHEN
bathlayout (EEBFELA 7O M hoEEESNET COREICED. HoWILEE VAT LB LUHENERATELHEIET,

o —ElContinue(##t93) INHSNBE, FILLIM YV FONEEE T, COIMY FDIE. bathlayout REELA7D 1) (SE AT 3HICER
LA ba— I ERTBLIRHTEET, SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B¥7z(ESPECTRA H&E S2-800
s A. SPECTRA H&E S2-800 s BRLUEMTO M-IV E SN CEEREER L%, [Continue (#4559 3) 1EMLTRICERFT,

e  bathlayoutGE&IEL/7H M) ERTEEHIEEET, [For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol
Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function “Adapt Bathlayout." (#ZE&# DHistoCore SPECTRA H&ETOY
JLICIE. TAdapt Bathlayout ((EEREL47D MEET3) IHEER ALY, 95%7ILO—)LA%K1(95Dhy 1) #ER T ILENHNET, )1&
RELEAYE—INEREO LEICENE T, COATYIEE T T3ICE. BEOTICHB Adapt Bathlayout (RBIELA 7O MEEETS) |
ZRLET BELISEMDVA Y FORBREET (DU TR—R) . £EBELA17DFTI95Dhy 11AT—YaVvEERLET , D)y TR—RT
lDuplicate (&) IIRIVERIRLET . BESNEAT—Yavh T Clibboard (DUyTR—R) IICEDNET . @ADI95Dhy 11AT—auh
FMRE (o) ERRLET,

3 :727)LHistoCore SPECTRA H&EZE VAT 1S1-800/S2-800% REm DN E CERATBICIE. TATOMMEHERAT—VavaEalL,
[95Dhy 11AT—avEMEICT BN HRINE T, TATOMBIHERAT— a2 EETBICE. LEEROATYIICHVET , 717 IL4HB)
REBLUTI7INEBITOHS. HESINDbathlayout (EEFELIT7IR) (E. L TOEEIISRENTVET,
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Ef§ 1- 717 HAE B IATLEEELI 7 OB
E:TAPWOATLOBELAPOMCE, FRALTOBERE VATLAICH KT RBEREVEREIERENET (Hl: S1sA/S2sA, S2sA/S2sB) .

02.05.2018 14:03 v
ﬂ_ 2 y Bathlayout
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Fill Level Scan )
||
Adapt Bathlayout
E—————— | ‘ TR R T RO
~ e
HERRORTE

o  HEREIRNCERETIVLENHNET . CORIEET T I3HICIE. BIE FAICHBFill Reagents GAEEFTIET ) IINIVEHLE
9, [Fill Reagents (GREEFIET ) 1V1V FUNFHZEET  RIETIDLEDHEITNTORAENTL Y VR DMERTRINET . KEDSH
([CHBENDFFIONEHERFICH ST SHAFEERIEL, FEVEULMIBICRULTIZS BELOENETNDOAT-YaVERIRL, HER
BANFEEHIUVREARROREZHERL LSV, RVDADT LY JBDWMIBRNEAET ALY IBOEN T TNz AT—2av T ATH
FBESNZETLOATYTERDIR LTS,

FE: AEBFBORES., EREICAEVET, COBENOEG LSS EFBVABRBRES I SRECTAREEIHNET,

o  HHEREINTEREL. RENDRENT T RE. RBIYATLEAF VT HEMBIEBET, bathlayout (REELAPY M) EIEN R
BRETRRLET, RRIATLOAFYVERTRITPYTAVE—IBRRRENET  FEVYATLOIVTH—3R)V . EEERIOFTHEIC
HBRFIDEUY—DEICRREL WIS, COLUT— DR BIATLEAF v LTEEDY T MITPARDIANEY , Avt—YCfREhz&(C,
R EYATLORYDHEDR MLSNIVEEE ERIOFTEICHSRFIDEVF—ORIICHE S CEICED. COREDRN ML EAF v LTS,
HERNMNVEAFT vV T BIRFEIIEVER . bathlayout CREBIELAPIM ERTIIF LIV FONBREET , AF v ERATHER.
bathlayout CEBIELAPI M) RICALY I BOHEBIRTRINET  FENGAERREMIN L. HEOR M EREL, TOREITATE
HERROIEES . ARBRENETNOAT—VaVICRLET , COBRENTE T RE. BELOENENDAT—YaVERIRL, HERSH
NOFEHSSVAERBROERBEEHETE L TS, SEEOREORN NV IARTHAF VSN, EEDENENDAT—VavARBESNEE TS
DATYTEREDIRLTIZEN TATOREBRFNAF vV SN TT N EA EN. FEESNRIC, TFill Level Scan (FRELAILOAFv
NI TERTRT B0V FODEEET, TOKIEH L, FELAIAFvUET T LTSN,
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FB: Y-SR REIATLOSS v - ISRICHBIHEDAFvUIC[E 5 53 RER ML 1 ROAFvUICIE 6 S EORRNSZ 5N
TWET AERMERRERIATLINDOFRHEOICEB LSS . 2 BIEFTEMAF v ETIENFRETT . LI, EORIGEREIN
IWHERCIENET
FEZRFEBYATLEAT YT BICIE. S1B/S2sB DINIFERBREELERL. LEDHBICH. REIATLEREDAF ISR
BEETLEY,
¥ :bathlayout (RBRELA7 ) OFEEICET 2EMFIEICOWNTIE, SPECTRA STHIRERBAZ ZC SIS,
SHFELED RN OB S AT LNADFEFE

o HEUEDMAROUINEREEBYATLINAHITBICE, A UAZ1— DI Bathlayout (R EHELA17I L) 13T EEIRL. [Bathlayout (B
LA790) JEEEMEET  REEROVTIUNEEIRL LS, Leica FYMDINIVERAFvITILITRHDZ VMY FONBEEET, 6
YATLOFERNT, TDSNIVEEBEERIORTEICHS RFID EUY—0RTICHE LTSV COEUVH—DBFHLVE RV ATLEAFvILT
KEDYITMIIPABDANET  AvE—JILRESNZEIC, RBIATLORHDEEDR MLSAN EEEEZRIOFIEICHS RFID EUF—
DHNCHE T CEICED . COREDR M EAF v LTS HER MVEAF v T BIEEIZEER b, bathlayout (REBELA TN ER
REBHULIMVRODREET , AXv IR AT ZER. bathlayout(EEFELAPU M) RICALY I BDBWMIBIRTREINET  HEDNHH
REFEMINL. REORN N EFRH L. CORAEITACEAERRICTERT . AEBFEINTNOAT-VaVCRLET . COREN T
TRE. BELOENENOAT-aVERIRL ., HERS\ORESIUHERFOEE L TS, 5 BEOHEORNMITAT
B2AFrUEh, EEDENENDAT—VavARESNIETIOATYTERMIR LTS IATORER BTN AT v SN TTF—ADERNA
Fh. FIESNERIC, TFill Level Scan (FRIELAILDAFvY) IFET EHETR TSV Y FONFREEY . TOKIZHL. FREL AL AT UET T
LTS,
EE: 1YL R IATLONS—vT—ISNIICHIREDAFvUICIE 5 2. HER ML 1 ROZFvVICIE 5 HREORENEZ LN
TWET AERMERRERIATLINDOFRHEOICEB LSS . 2 BIEFTEMAF v ETIENFRETT . LI, EORIGEREIN

VO ESHICIENE T,
EREE:
BHREEIHONUHDEZEINTVET, HHRIERE 4 TITHNET, HistoCore SPECTRA ST ERikHBAZ IS B,
R

HistoCore SPECTRA ST X BN;2EMEPLUHBRREELUTOR 2 (CFEL(ERE LET . HistoCore SPECTRA ST DEEICOWNTIE.
HistoCore SPECTRA ST Ex{kii BAZ(CEL & D15 RICHESTEELY,
AR BILFAOEETOMN-INEEETIE. 2ELELLBRNDETEBBENIHIET.
3X%: £HistoCore SPECTRA H&E# VA7 .S1-800/S2-800DiRE (L, HAFSNIMEEBBILHIC, TRTEHATILENHNET, HistoCore
SPECTRA H&EA LIS DR ZEPBIDSPECTRA HREZ B Y AT LD EECATRE, #EENMETULET,
8 70— LEMEHIC HistoCore SPECTRA ST B EBNIAERITIL. YATLREO S ERBENI RGN, 2B REO—EHICEELENT
BERHDFET,
EE: FRALTOVEVREIRERBCIIELT, BEOREEHNTES,
X% HistoCore SPECTRA ST h HistoCore SPECTRA CV ICEfGEENTLVELME S . A5 RFEDHUSIE LICHEILET . cCOKRTIE. EORE
HMETTIHENLAHEH. MNEHENERBICE LR ENHB MR LTESL,
IR LRI TR OB LSS, FRISNBEERICEICNELRZIENHBNFT N, Leica Biosystems (., #&EEEHR— FMEITVEE A,
FERERBOKERBLESHT) . EHMICEBRUTEBRIESLENSBOIEERERLTESN, kFREEATIHE . BRE+HHKTESE,
3 AR SR SR OL IV LTS, HistoCore SPECTRA STEUREHEAZEDSEHICH-T. BREEFL TS,
3% :HistoCore SPECTRA STHEEE YATLRMS) (F, B EDAT—YavEFERUEATS ROBEEBIHULET , 2L, A—T—YavEiT ol @B 0
BAICIE. RMSIEC 04 EDH B EEERA LEASS ROEETHERDZLER . FEMICDIVTIE, SPECTRA STHIRERBAZES R LTESL,

®1 |70hI—)V % :HEE & A7 L S1-800/52-800 |  B&HH:S1s 3k(d S2s B EE 4 | A-TvoiRE:70°C
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ZIB B B2 BRI B) | HEE WESE mmas | wxam |20 1F
MHARE ATV Y . . o
s ) ) 15:00 50% NA NA NA NA
1 FULUBIS AV 1 XylDwx 1 2:00 100% BS54 Rl 5 800
2 FULURGTAY 2 XyIDwx 2 2:00 100% B35 74 Rl 5 800
3 100%7)LI—VE$57471 | 100Dwx 1 2:00 100% (574 Rl 5 800
2 1009%7)LI—ILEt$5742 2| 100Dwx 2 2:00 100% 3574 Rl 5 800
5 95% 7L I—ILELIS5 74> 1 95Dwx 1 2:00 100% 3574 Rl 5 800
6 KB KB 2:00 100% NA Rl NA NA
SPECTRA Hemalast S1- L HLst S1s . o <
7 800s/S2-800s L HLst S2s 2:00 100% Al T 7 800
. NI FEIYVHA
SPECTRA Hematoxylin S1- | LHMtx S1s | ) ~onoos o s -
8 8005/52-800s L Hmix S2s | TVOBEES | 0% *8 i / 800
9 K&K K&K 2:00 100% NA N NA NA
SPECTRA Differentiator S1- | L Diff S1s 1:30 N -
10 800s/S2-800s L Diff S2s 1:00 0% ek okl / 800
1 7KE K K&K 2:00 100% NA T\ NA NA
SPECTRA Bluing Agent S1- L Blue S1s . o s -
12 800s/S2-800s L Blue S2s 2:00 100% *8 okl / 800
13 KB K3EIK 2:00 100% NA Rl NA NA
12 95%7)L1— )L %0 H 95Neutr H 2:00 100% P R 5 800
SPECTRA Eosin S1-800s/S2- | LEosS1s |[IZAIVAHAT7ILOD o n
15 oo oo |Vamrem 0% 2 R 7 800
16% 95% 7 )b I—JLREK 1 95Dhy 1 2:00 0% BoKiE Rl 5 400
17 100%7)LI—JLREK TH 100Dhy 1H 2:00 0% BkiE Rl 5 800
18 100%7)LI—ILREIK 2H 100Dhy 2H 2:00 0% BkiE Rl 5 800
19 FILUBIK 1 XyIDhy 1 2:00 100% BoKIE Rl 5 800
20 FULURIK 2 XyIDhy 2 2:00 100% BokiE Rl 5 800
21 &7 NA NA NA NA NA NA NA
*RERICLDZERATVIER T,
JOrI-IVEREE:

HistoCore SPECTRA H&E Ff& YT L S1-800/S2-800 DRFEFH DO ~I1—JLIZ, HistoCore SPECTRA ST [CH D UH EFRSNTHD. H47ILEx

Eld AT IUDEIFIVRICHERET 4 [SRESNTVET . AR B IATLEFMATIES . AV VIVBLIVIAIVOR B FREDH

FEIBC

ERVTEET . R 1 [CRIMOTARI-IVATYTBLUVR BRI TATEAESNTVET AV IIUB IV FRBIF VDR BIREDFECE. T

DF 2 [TRTHAPIREERALTILSL,
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£ 2: 917 E&E

AT IV DHLTIVERSE IFIVDIATIVERTE

e B (5 8 e B (5 8
HA4T7I 1 1:00 HA4T7I 1 0:30
HAT7I 2 2:00 HAT7I 2 1:00
H47I 3 3:00 47 3 1:30
HA4T7I 4 4:00 HA4T7I 4 2:00
47 5 5:00 47 5 2:30
H47) 6 6:00 47 6 3:00
H47I 7 7:00 477 3:30
47 8 8:00 47 8 4:00
47 9 9:00 47 9 4:30

3z loE 3
HistoCore SPECTRA H&E# & VAT LiEHistoCore SPECTRA ST EEED LICELVEL, YATLOEADEMNIBNET, EIVR—2V MEEE
HEREESOHIERI T, Bathlayout (FELA7H N BEICHFEOXHT ToN TS IGE . HEOR G TR ERBOFEREMIB->TOENIEERL
F9, REABHPEBOELMVEHICH). REBRBROREOTELAID+LBIEERBLET #2%. Bathlayout (#E LA 77 M) EE CIRELAI
AFvURAVEERL T, FRELANAF v VERDRLET, SHICMSTINYa1—T1 V5475154 . HistoCore SPECTRA STHURERBAZECSBBUZSLY,

REEH
EHAMICERT BRI, REREALRRICEELNESNABEO L REEEARSM FEEHMNICHERALT, REOMHRELHEENEYI THEIEEHEL
T,

FRIShSHER
HRRERBAEZ(CHESTET, BE—ODHistoCore SPECTRA H&EZE Y AT LS1/S2T, NEMEREIFEICRIE, RKT1,600DEEFH A FEER TEE
T £BYATLOIVR—2Y ME. HEZEFRICEE L. BEHEBPHERE. A, ROLEKCALY IPEVD FBOSFIELEEFHET.

SHTHERE
HistoCore SPECTRA H&EZ & VAT LI, HEDD PRI —I—DBACEFERATEFIEh, AVATLEFRLT, HMERESRICRA L, EAMHEEY
HRRE . A, ROMERICALY IPEVD, RBOSELFLHEEFTET RARELGLVCEMOREET 2N MES LUN R T SOBRNRVNE LUHIEO
BULEEDRE ., REFLEESD. PTBREDPOITHEMS., ELSUMTR) . BE(REMESLIUVERM). EHE (ELSHLUREENOFHER) . R51
BLUEELORE., BIELEH. SR, Dy M IBEDSHISTA—2E. RVATLOMRECIHEREINEE o

EEPRTERE
HistoCore SPECTRA H&EZLE VAT LIE. HEDKRMFFLITFEZMTIOCA, REOBRMFRELTERTEHOEDTIEHNEFEh, ZERISEPE
PSRN, EOFRIE. BOFEE. LELL. BE0HSLUSELZTEHOFRERE DGR MEREIRHIL., FRRERE TCOHistoCore SPECTRA H&E
P2EIATLOEAICEEAINEE .

BE
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HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800/S2-800
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800/S2-800 inneholder 5 opphavsrettslig beskyttede reagenskomponenter og
fargingsprotokoller som, nar de brukes sammen, gir konsistent diagnostisk kvalitet og enkel bruk. Dette systemet har blitt optimalisert
for bruk pa HistoCore SPECTRA ST fargemaskiner.

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem verken paviser eller méler en analyt eller markgr. HistoCore SPECTRA H&E fargesystem brukes
til & gi farge og kontrast til vevssnitt montert pa mikroskopiske objektglass fra parafininnkapslede prgver. Komponentene i
fargesystemet farger cellekjerner bla og farger bindevev, cytoplasma, muskel og erytrocytter i ulike nyanser av oransje, rosa og rgdt.
Produktfunksjon
Fargen og kontrasten som HistoCore SPECTRA H&E fargesystemer gir til vevssnitt, gir visualisering til mikroskopisk anatomi. Denne
visualiseringen, nar den tolkes av en kvalifisert person, brukes sammen med annen informasjon som pasientens sykehistorie, fysiske
tilstand, samt resultater fra andre medisinske prgver for a stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er ikke beregnet for a pavise, definere eller differensiere en spesiell spesifikk lidelse, tilstand
eller risikofaktor. Fargingen vist med dette produktet nar brukt som tiltenkt, gir kvalifiserte personer informasjon som kan definere den
fysiologiske eller patologiske tilstanden av vevsprgven.
Automasjon
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er ikke automatisert, men er beregnet for bruk pa HistoCore SPECTRA ST automatisert
fargemaskin.
Kvalitet/kvantitet
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er kvantitativt.
Provetype
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem kan brukes sammen med enhver parafininnkapslet menneske- eller dyreprgve.
Prgvepopulasjon
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er beregnet for bruk sammen med enhver pasient med behov for histopatologisk vurdering av
biopsi eller reseksjonsvev av en mistenkt patologi eller sykdom.

Diagnostikk in vitro
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er kun beregnet for diagnostikk in vitro.

Tiltenkt bruker
Reagensene i HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er beregnet for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller person utpekt av
laboratoriet.

Praveprinsipp
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem fungerer gjennom tiltrekning av ladede fargestoffer til motsatt ladede molekyler i celler og vev.

Kalibratorer og kontroller
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem krever ikke bruk av kalibratorer eller kontroller. Rutinemessige kontroller av objektglass der vev
har blitt fiksert og behandlet pa tilsvarende mate som prgver, bgr inkluderes for a sikre at reagensene yter og fungerer slik de skal fgr
farging av prgvene..

Reagensbegrensninger
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem inneholder 5 proprieteere reagenskomponenter. Reagensene i HistoCore SPECTRA H&E
fargesystem er utviklet og optimalisert utelukkende for bruk pa HistoCore SPECTRA ST fargemaskin. HistoCore SPECTRA H&E
fargesystem er designet for bruk med en tappevannskrok koblet til HistoCore SPECTRA ST fargemaskin. HistoCore SPECTRA H&E
fargesystem er utviklet og optimalisert for bruk med alkoholer av reagens og xylen.

Medfolgende reagenser
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (#& 3801585, 380 ml)
SPECTRA Hematoksylin S1-800 (#& 3801586, 380 ml)
SPECTRA Differensiator S1-800 (€ 3801587, 380 ml)
SPECTRA BIatt fargestoff S1-800 (& 3801588, 380 ml)
SPECTRA Eosin S1-800 (& 3801589, 380 ml)

HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S$2-800
SPECTRA Hemalast S2-800 (#& 3801595, 380 ml)
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SPECTRA Hematoksylin S2-800 (& 3801596, 380 ml)
SPECTRA Differensiator $S2-800 (&) 3801597, 380 ml)
SPECTRA Blatt fargestoff S2-800 (®&F 3801598, 380 ml)
SPECTRA Eosin $2-800 (#&f) 3801599, 380 ml)

Materialer er ikke inkludert

HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er designet for vevsprgver plassert pa ikke-klebende mikroskopobjektglass. HistoCore
SPECTRA H&E fargesystem krever bruk av reagensgrad alkohol og xylen.

Pakrevde enheter
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er utviklet og optimalisert utelukkende for bruk med HistoCore SPECTRA ST fargemaskin.

Oppbevaring og stabilitet
Oppbevar reagenser ved romtemperatur (15-30 °C). Fglg retningslinjene for oppbevaring av brennbare produkter.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
MERK: IKKE kast esken til fargesystemet. Den er ngdvendig for & skanne eskens etikett.
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem har en 7 dagers stabilitet i bruk og en kapasitet pa 800 objektglass. Etter 7 dager pa HistoCore
SPECTRA ST Stainer eller etter farging av 800 objektglass, avhengig av hva som skjer fgrst, ma reagensene til HistoCore SPECTRA
H&E Fargesystem kastes i henhold til lokale forskrifter. Nar reagensene ikke er i bruk bgr reagensbeholderne tildekkes for & redusere
fordamping slik at ytelsesegenskapene opprettholdes.

Sterilitet
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er ikke et sterilt produkt.

Advarsler/forholdsregler
Rutinemessige kvalitetskontroller av objektglass der vev har blitt fiksert og behandlet pa tilsvarende mate som prgver, bgr inkluderes
for & sikre at reagenser yter og fungerer slik de skal. Reagenser skal avhendes i henhold til senterets retningslinjer for farlig materiale.

Infeksjonsmaterialstatus
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem inkluderer ikke noe smittsomt materiale. Imidlertid skal prgver fgr og etter fiksering, og alle
materialer som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til senterets retningslinjer.

Spesielle fasiliteter
HistoCore H&E fargesystem krever ikke bruk av spesielle fasiliteter.

Behandling av prover
Prgver beregnet for bruk med HistoCore SPECTRA H&E fargesystem skal veere godt blandet med ngytralt bufret formalin. Etter
behandling og innkapsling med parafin, skal vevet deles inn i standard tykkelse (2-5 uym).

Forberedelse til bruk
Innstillinger for driftsparametre for HistoCore SPECTRA ST fargemaskin og protokollplaner fglger med for & optimalisere ytelsen og
konsistensen til HistoCore SPECTRA H&E fargesystem.

Farste gangs oppsett av protokoll for HistoCore SPECTRA H&E fargesystem:
Fgrste gangs oppsett ma utfgres med admin-modus pa HistoCore SPECTRA ST fargemaskin. Protokollene for HistoCore SPECTRA
H&E fargesystem S1-800/S2-800 finnes under knappen «Programs» (Programmer) pa venstre side av skjermen pa HistoCore SPECTRA
ST fargemaskin. Den apnes ved a trykke pa knappen «Programs» (Programmer) pa bergringsskjermen. (Merk: Protokoller og
reagensnavn som vises pa skjermen, inneholder en liten bokstav «s».)
Tilordne en stativhandtaksfarge:
. For a tilordne en stativhandtaksfarge til protokollen for HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800/S2-800, trykker du
pa programmet i programlisten for a velge det.
e  Trykk pa knappen «Color» (Farge) pa hgyre side av skjermen.
e  Fargevisningen vil apnes pa skjermen. Velg gnsket farge ved a trykke pa fargen péa skjermen. Nar du er ferdig, trykker
du pa knappen «Save» (Lagre) nederst til hgyre pa skjermen. Dermed lagres fargen du har valgt og vinduet lukkes.
Ovnspesifikasjoner og fargingsintensitet:
Protokollene for HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800/S2-800 er lastet med standardinnstillinger. Disse
standardinnstillingene inkluderer bruk av ovnen for a tgrke objektglassene. For & deaktivere bruken av ovnen fgr farging, velger
du protokollen under fanen «Programs» (Programmer) og trykker pa knappen «Edit» (Rediger) pa hgyre side av skjermen. Et nytt
vindu apnes og viser innstillinger for ovn, hematoxylin og eosin. For & deaktivere ovnen, klikker du pa boksen ved siden av
«Exclude Oven Step» (Ekskluder ovnstrinnet). Innstillingene for hematoxylin og eosin er begge som standard satt til 4. For & gke
eller redusere intensiteten av farging med hematoxylin, gker eller reduserer du tallet pa hematoxylinbryteren. For a gke eller
redusere intensiteten av farging med eosin, gker eller reduserer du tallet pa eosinbryteren. Nar endringene er gjort, trykker du pa
knappen «Save» (Lagre) nederst til hgyre i vinduet. Vinduet lukkes og endringene lagres.
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MERK: Hvis ovnstrinnet ikke brukes pa instrumentet fgr farging, ma objektglassene tgrkes ved en temperatur pa 66-74°C i 15-22

minutter.

Definere en badelayout:
Enkelt S1-800/S2-800 fargesystem:

For a bruke HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800/S2-800, ma det opprettes en badelayout. Fglg trinnene nedenfor for &
opprette en badelayout som inneholder protokollen for HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800/S2-800:

Ga til fanen «Program» (Program) og trykk pa knappen «Define Bathlayout» (Definer badelayout) pa bunnen av
skjermen.

Et nytt vindu vil apnes. | dette vinduet velger du boksen under kolonnen «Use» (Bruk) ved siden av « SPECTRA H&E S1-
800 s» eller «<SPECTRA H&E S2-800 s».

MERK: Hvis du vil opprette flere protokoller, ma de velges pa dette tidspunktet.

Nar alle protokoller har blitt valgt, trykker du pa knappen «Execute Bathlayout» (Utfgr badelayout) nederst til hgyre pa
skjermen.

Det vil vises en melding med informasjon om behovet for & bruke friske reagenser. Trykk pa «Continue» (Fortsett) for &
fortsette, eller «Cancel» (Avbryt) for & avbryte utfgrelsen av badelayouten.

FORSIKTIG: Nar knappen «Continue» (Fortsett) trykkes, vil alle fargesystemer og reagenser bli slettet fra badelayouten,
uansett fargesystemenes eller reagensenes navaerende tilstand. Dette vil gjgre alle fargesystemer og reagenser
ubrukelige.

Nar «Continue» (Fortsett) trykkes, dpnes et nytt vindu. Dette vinduet ber deg bekrefte at de valgte protokollene skal
brukes i badelayouten. Trykk pa «Continue» (Fortsett) for a fortsette.

Et skjermbilde som viser badelayouten apnes. Fglgende melding vises pa toppen av skjermen: «For validated HistoCore
SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function ‘Adapt
Bathlayou’» (For validerte HistoCore SPECTRA H&E-programmer, ma 95 % alkoholdehyd 1 (95Dhy 1) dupliseres med
bruk av funksjonen «Adapt Bathlayout» (Tilpass badelayout)). For a fullfgre dette trinnet, trykker du pa knappen «Adapt
Bathlayout» (Tilpass badelayout). Et ekstra vindu vil apnes pa skjermen. Dette vinduet kalles et utklippstavlevindu. En
identisk kopi av den valgte stasjonen vil vises pa «utklippstavlen». Velg stasjonen pa utklippstavlen og klikk pa en ledig
posisjon i badelayouten. Den frie stasjonen som velges skal veere s& neert SPECTRA Eosin S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-
800s eller L Eos S2-800s) og 100 % alkoholdehyd 1 H (100Dhy 1H) sa snart som mulig. Den dupliserte stasjonen har na
blitt flyttet fra utklippstavlen til badelayouten. Trykk pa knappen «Finish» (Avslutt) pa utklippstavlen og bekreft fglgende
melding med «Yes» (Ja) for a aktivere endringen og lukke utklippstavlen. Begge 95Dhy 1-stasjoner vil na vise et
ekvivalenssymbol («) i badelayouten.

Dual S1 or S2 fargesystemer:

For & bruke HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800/S2-800, ma det opprettes en badelayout. Fglg trinnene nedenfor for a
opprette en badelayout som inneholder protokoll for HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800/S2-800:

Ga til fanen «Program» og trykk pa knappen «Define Bathlayout» (Definer badelayout) pa bunnen av skjermen.

Et nytt vindu vil apnes. | dette vinduet velger du ruten nedenfor “Bruk” -kolonnen ved siden av gnsket protokoll for
fargeystemet: “SPECTRA H&E S1-800 s A” og “SPECTRA H&E S1-800 s B” eller “SPECTRA H&E S2-800 s A” og
“SPECTRA H&E S2-800 s B”.

MERK: Hvis du vil opprette flere protokoller, ma de velges pa dette tidspunktet.

Nar alle protokoller har blitt valgt, trykker du pa knappen «Execute Bathlayout» (Utfgr badelayout) nederst til hgyre pa
skjermen.

Det vil vises en melding med informasjon om behovet for & bruke ferske reagenser. Trykk pa «Continue» (Fortsett) for a
fortsette, eller «Cancel» (Avbryt) for & avbryte utfgrelsen av badelayouten.

FORSIKTIG: Nar knappen «Continue» (Fortsett) trykkes, vil alle fargesystemer og reagenser bli slettet fra badelayouten,
uansett fargesystemenes eller reagensenes naveerende tilstand. Dette vil gjgre alle fargesystemer og reagenser
ubrukelige.

Nar «Continue» (Fortsett) trykkes, dpnes et nytt vindu. Dette vinduet ber deg bekrefte at de valgte protokollene skal
brukes i badelayouten. Etter &8 ha bekreftet at SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B eller SPECTRA H&E
S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B og eventuelle tilleggsprotokoller som skal genereres, trykk pa «Continue»
(Fortsett) og fortsett.

Et skjermbilde som viser badelayouten dpnes. Fglgende melding vises pa toppen av skjermen: «For validated HistoCore
SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function ‘Adapt
Bathlayou'» (For validerte HistoCore SPECTRA H&E-programmer, ma 95 % alkoholdehyd 1 (95Dhy 1) dupliseres med
bruk av funksjonen «Adapt Bathlayout» (Tilpass badelayout)). For a fullfgre dette trinnet, trykk pa knappen «Adapt
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Bathlayout» (Tilpass badelayout). Et ekstra vindu vil &pnes pa skjermen (utklippstavlen). Velg 95Dhy 1-stasjon i
badelayoutet. Velg «Duplicate»-knappen pa utklippstavlen. Den dupliserte stasjonen blir plassert pa utklippstavlen.
Begge 95Dhy 1-stasjoner vil na vise et ekvivalenssymbol («). i badelayouten.

MERK: For a betjene dobbelt HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800/S2-800 med hgyeste effektivitet, anbefales
det at du dupliserer alle tilleggsreagensstasjoner og firedobler 95Dhy 1-stasjonen. Fglg trinnene ovenfor for a duplisere
alle tilleggsreagensstasjoner. En foreslatt badelayout med doble tilleggsreagenser og doble fargelinjer er vist i bilde 1
nedenfor.

Bilde 1 - Eksempel pa dobbelt H&E fargesystem badelayout
MERK: Det doble badelayoutet vil vise et suffiks til fargereagensene som tilsvarer det fargesystemet som brukes (f.eks. S1sA/S1sB,

S2sA/S2sB).
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Fylling av reagenskar

Alle hjelpereagenser ma fylles pa. For a utfgre dette, trykker du pa knappen «Fill Reagents» (Fyll reagenser) pa bunnen
av skjermen. Vinduet «Fill Reagents» (Fyll reagenser) vil na apnes. Alle reagenser som ma fylles péa vil utheves med
oransje farge. Fyll pa de merkede reagensbeholderne utenfor instrumentet med korrekte reagenser og sett dem tilbake i
korrekt posisjon i instrumentet. Bekreft fylling og plassering av reagensbeholderne ved & trykke pa de respektive
stasjonene pé& skjermen. Den oransje rammen rundt denne boksen vil forsvinne. Gjenta dette trinnet til alle stasjonene
merket oransje er fylt.

FORSIKTIG: Arrangementet for reagensbeholderne ma fglges ngyaktig. Ethvert avvik kan fgre til ugnskede
fargingsresultater.

Nar alle hjelpereagensene er pafylt og akseptert, er fargesystemet klart til & skannes. Opprette en fargereagens fra
badlayout-skjermen. Det vises en melding som ber om skanning av fargesystemet. Plasser fargesystemets
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beholderetikett opp mot RFID-sensoren pa fremre, venstre side av instrumentet. Dette vil skanne fargesystemet inn i
instrumentets programvare. Etter & ha bli pAminnet om det med en melding, skanner du fgrste reagensflaske inn i
fargesystemet ved a holde etiketten pa reagensflasken foran RFID-sensoren pa fremre, venstre side av instrumentet.
Reagensflaskene kan skannes i enhver rekkefglge. Et nytt vindu apnes og viser badelayouten. Reagensen som ble
skannet inn vil bli uthevet med oransje pa badelayouten. Fjern reagensbeholderen fra instrumentet, apne
reagensflasken og hell all reagensen inn i reagensbeholderen. Plasser reagensbeholderen tilbake i den relevante
stasjonen. Nar du er ferdig, bekrefter du fylling og plassering av reagensbeholderne ved a trykke pa den respektive
stasjonen pa skjermen. Gjenta dette trinnet til alle 5 reagensflaskene er skannet og plassert i deres respektive stasjoner
pa instrumentet. Etter at alle reagensbeholderne er skannet og pafylt, apnes et vindu som instruerer deg om a gjgre en
«Fill Level Scan» (Skanning av fylleniva). Trykk pa «OK» for & giennomfgre skanning av fylleniva.

FORSIKTIG: Brukeren har 5 minutter pa a skanne reagensene for fargesystemets boksetikett og 5 minutter per
reagensflaske. Hvis skanning av en reagensflaske eller fargesystemboks mislykkes, har brukeren 2 forsgk til fgr
reagensetikettene blir ugyldige.

MERK: For & skanne et sekundzert fargesystem, velg en fargereagens merket S1sB/S2sB og fglg instruksjonene ovenfor for &
fullfere skanning og fylling av fargesystem og reagenser.

MERK: Se bruksanvisningen for SPECTRA ST for mer informasjon om hvordan du tilpasser badelayout.

Etterfylle tomme eller utlopte fargesystemer
e  For & etterfylle tomme eller utlgpte fargesystemer, apner du skjermen «Bathlayout» (Badelayout) ved a trykke pa fanen
«Bathlayout» i hovedmenyen. Trykk pa enhver av fargekomponentene. Et vindu dpnes og ber deg skanne Leica-settets
etikett. Bruk fargesystemets boks og hold etiketten pa fargesystemboksen opp mot RFID-sensoren pa instrumentets
fremre, venstre side. Dette vil skanne det nye fargesystemet inn i instrumentets programvare. Etter & ha bli paminnet
om det med en melding, skanner du fgrste reagensflaske inn i fargesystemet ved a holde etiketten pa reagensflasken
foran RFID-sensoren pa fremre, venstre side av instrumentet. Reagensflaskene kan skannes i enhver rekkefglge. Et nytt
vindu dpnes og viser badelayouten. Reagensen som ble skannet inn vil bli uthevet med oransje pa badelayouten. Fjern
reagensbeholderen fra instrumentet, apne reagensflasken og hell all reagensen inn i reagensbeholderen. Plasser
reagensbeholderen tilbake i den relevante stasjonen. Nar du er ferdig, bekrefter du fylling og plassering av
reagensbeholderne ved a trykke pa den respektive stasjonen pa skjermen. Gjenta dette trinnet til alle 5 reagensflaskene
er skannet og plassert i deres respektive stasjoner pa instrumentet. Etter at alle reagensbeholderne er skannet og pafylt,
apnes et vindu som instruerer deg om a gjgre en «Fill Level Scan» (Skanning av fylleniva). Trykk pa «OK» for &
gjennomfgre skanning av fylleniva.
FORSIKTIG: Brukeren har 5 minutter pa a skanne reagensene for fargesystemets boksetikett og 5 minutter per
reagensflaske. Hvis skanning av en reagensflaske eller fargesystemboks mislykkes, har brukeren 2 forsgk til fgr
reagensetikettene blir ugyldige.
Innstillinger for omrering:
Innstillingene for omrgring er forhandsinnstilt. Omrgring skjer med en innstiling pa 4. Se bruksanvisningen for HistoCore
SPECTRA ST.
Nedsenkningstider:
Nedsenkningstider og instrumentinnstillinger for HistoCore SPECTRA ST fargemaskinen er beskrevet i tabell 2 nedenfor. Fglg
instruksjonene for bruk av HistoCore SPECTRA ST, som beskrevet i bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST.

FORSIKTIG: Endringer av den godkjente fargingsprotokollen kan fgre til utilstrekkelig fargingskvalitet og fargingskapasitet.
FORSIKTIG: Alle reagenser i hvert HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800/S2-800 ma brukes sammen for & oppna det
forventede resultatet. Bruk av reagenser som ikke er HistoCore SPECTRA H&E-reagenser eller reagenser fra et annet HistoCore
SPECTRA H&E fargesystem vil kompromittere ytelsen.

FORSIKTIG: Hvis man apner lokket til HistoCore SPECTRA ST fargesystemet ved kjgring av protokollen, kan det fgre til gkt tid i
fargingssystemets reagens og pavirke konsistensen til fargingskvaliteten.

FORSIKTIG: Reagensbeholdere bgr vzere tildekket nar de ikke er i bruk, for & forhindre fordamping.

FORSIKTIG: Hvis HistoCore SPECTRA ST ikke er koblet til HistoCore SPECTRA CV, vil objektglassene overfgres til avlastingsskuffene.
Hvis dette skjer, ma du sgrge for at det er nok reagens i avlastingsbeholderen. Hvis ikke kan fargingskvaliteten kompromitteres.
FORSIKTIG: Ethvert avvik fra disse instruksjonene kan endre de forventede resultatene, og verken godkjennes eller stgttes av Leica
Biosystems.

MERK: Reagensbeholdere (inkludert vannbeholdere for rensing) ma inspiseres regelmessig for a sikre at beholderne er hele og rene.
Hvis det brukes rengjgringslgsninger, ma beholderne skylles tilstrekkelig med vann fgr bruk for a skylle bort alle rester av disse
rengjgringslgsningene. Rengjgr beholderne i henhold til instruksjonene i bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST.
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MERK: HistoCore SPECTRA ST reagensstyringssystem (RMS) sporer antall objektglass som har benyttet en spesifikk stasjon. Men for
tilleggsreagenser som har blitt rotert, vil ikke reagensstyringssystemet lenger telle antall objektglass som har blitt brukt med den
spesifikke tilleggsreagensen. Se bruksanvisningen for SPECTRA ST for mer informasjon.

Tabell 1 Protokollnavn: H&E Fargesystem S1- Forkortelse: S1s eller S2s Omrgringshastighet: 4 Ovnstemperatur: 70 °C
800/S2-800
Trinn Reagens Forkortelse: Tid (mm:ss) Toleranse | Prosessklasse Oppvarmet Dager | Objektglass
beholder maks. maks.
Standard:
Inkluder Ovn Ovn 15:00 50 % N/A N/A N/A N/A
ovnstrinn

1 Xylen voksfjerning 1 XyIDwx 1 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800

2 Xylen voksfjerning 2 XylDwx 2 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800

3 100 % alkoholvoksfjerning 1 100Dwx 1 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800

4 100 % alkoholvoksfjerning 2 100Dwx 2 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800

5 95 % alkoholvoksfjerning 1 95Dwx 1 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800

6 Springvann Springvann 2:00 100 % N/A Nei N/A N/A

7 SPEC;;Q g‘;i‘;g'o”‘:t S1- t Et:: g;: 2:00 100% | Npytraliserende Nei 7 800

. Se
8 SPECTRS%OI:S”;?QEESSVM S1- :: :23 2;2 bryterinnstilling_ene 0% Farging Nei 7 800
for hematoxylin

9 Springvann Springvann 2:00 100 % N/A Nei N/A N/A

10 SPECTF;%‘ODSI/]:;EESSISNO" S1- t g:;; g;z ::gg 0% Differensierende Nei 7 800

1 Springvann Springvann 2:00 100 % N/A Nei N/A N/A

SPECTRA Blaningsmiddel S1- | L Blue S1s . .
12 8005/82-98005 L Blue S2s 2:00 100 % Farging Nei 7 800
13 Springvann Springvann 2:00 100 % N/A Nei N/A N/A
14 |95 %alkohol r;‘z‘ytra"sere”de 95Neutr H 2:00 100% | Ngytraliserende Nei 5 800
. Se
15 SPECTRA EZZ‘&‘SSLBOOS/SZ_ :: Eg: :;2 bryterinnstil!ingene 0% Farging Nei 7 800
for eosin

16* 95 % alkohol dehyd. 1 95Dhy 1 2:00 0 % Dehydrerende Nei 5 400
17 100 % alkohol dehyd. 1 H 100Dhy 1H 2:00 0 % Dehydrerende Nei 5 800
18 100 % alkohol dehyd. 2 H 100Dhy 2H 2:00 0 % Dehydrerende Nei 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XyIDhy 1 2:00 100 % Dehydrerende Nei 5 800
20 Xylene Dehyd 1 XyIDhy 2 2:00 100 % Dehydrerende Nei 5 800
21 Avslutt N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

* Indikerer et manuelt duplisert trinn.
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Protokolljusteringer
Den godkjente HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1-800/S2-800-protokollen er forhandslagret pa HistoCore SPECTRA ST og vil som
standard ha en bryterinnstilling pa 4 for bade hematoksylin og eosin. Det er kun tider for hematoksylin og eosin som kan justeres ved bruk av
dette fargesystemet. Alle andre protokolltrinn og tider oppfert i tabell 1 er faste. Du kan justere fargeintensiteten av hematoksylin og/eller eosin
ved hjelp av bryterinnstillingene i tabell 2 nedenfor.

Tabell 2: Bryterinnstillinger
Brytermnstlllmg_;er for Bryterinnstillinger for eosin
hematoxylin
Innstilling Tid (mm:ss) Innstilling Tid (mm:ss)
Bryter 1 1:00 Bryter 1 0:30
Bryter 2 2:00 Bryter 2 1:00
Bryter 3 3:00 Bryter 3 1:30
Bryter 4 4:00 Bryter 4 2:00
Bryter 5 5:00 Bryter 5 2:30
Bryter 6 6:00 Bryter 6 3:00
Bryter 7 7:00 Bryter 7 3:30
Bryter 8 8:00 Bryter 8 4:00
Bryter 9 9:00 Bryter 9 4:30

Klargjering for bruk
Nar HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er plassert pa HistoCore SPECTRA ST fargemaskin, er systemet klart til bruk. Hvis
eventuelle reagensbeholdere som inneholder fargekomponenter eller tilleggsreagenser er merket med en rgd X pa skjermen for
badelayout, er dette en indikasjon pa at den tilsvarende reagensbeholderen i instrumentet ikke er klar til bruk. Bekreft at
reagensbeholderen er pa riktig sted i instrumentet og at fyllingsnivaet er tilstrekkelig i reagensbeholderen. Etter at dette er bekreftet
gjentas fyllingsnivaskanningen ved & velge fyllenivaskanneknappen pa badelayout-skjermen. Se bruksanvisningen for HistoCore
SPECTRA ST for ytterligere problemlgsning.

Kvalitetskontroll
Rutinemessige kontroller av objektglass der vev har blitt fiksert og behandlet pé tilsvarende mate som prgver, bgr inkluderes for a
sikre at reagensene yter og fungerer slik de skal.

Forventede resultater
Ved & fglge brukanvisningen kan et enkelt HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/S2 gi maksimalt 1600 fargede objektglass basert
pa interne ytelsesegenskaper. Komponentene i fargesystemet vil farge cellekjerner bla og farge bindevevet, cytoplasma, muskler og
erytrocytter i ulike nyanser av oransje, rosa og rgdt.

Analytisk ytelse
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem skal ikke brukes til & oppdage en spesifikk analyt eller markgr. Systemet brukes til & farge
cellekjerner bla og bindevev, cytoplasma, muskel og erytrocytter i ulike nyanser av oransje, rosa og rgdt. Analytiske parametere som
analytisk sensitivitet, analytisk spesifisitet, sannhet (skjevhet), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet), ngyaktighet (som fglge
av sannhet og presisjon), grenser for deteksjon og kvantifisering, maleomrade, linearitet, avskjeering, inkludert bestemmelse av
egnede kriterier for prgveinnsamling og handtering og kontroll av kjent relevant endogen- og eksogeninterferens, kryssreaksjoner
gjelder ikke for ytelsen av dette systemet.

Klinisk ytelse
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er ikke beregnet til & brukes som et middel for pavisning av en spesifikk sykdom eller
patologisk prosess eller tilstand. Kliniske prestasjonsindekser som diagnostisk fglsomhet, diagnostisk spesifisitet, positiv prediktiv
verdi, negativ prediktiv verdi, sannsynlighetsforhold sa vel som forventede verdier i normale og bergrte populasjoner, gjelder ikke for
bruken av HistoCore SPECTRA H&E fargesystem i en klinisk setting.
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Avhending
HistoCore SPECTRA fargesystem skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter.
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System barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800/52-800
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 zawiera 5 opatentowanych odczynnikéw i protokotow barwienia, ktére
stosowane razem zapewniajg powtarzalng jako$é diagnostyczna i tatwos$¢ uzycia. Zostat on zoptymalizowany pod katem
wykorzystania wraz z urzagdzeniami barwiacymi HistoCore SPECTRA ST.

Przeznaczenie
Wykrywanie/Obliczenia
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie wykrywa ani nie oblicza analitu czy markera. System barwienia HistoCore SPECTRA
H&E jest uzywany do nadawania koloryzacji i kontrastu odcinkom tkanek umieszczonym na szkietkach mikroskopowych z prébek
zanurzonych w parafinie. Sktadniki systemu barwienia barwia jadro komdrkowe na niebiesko i koloruja tkanke taczng, cytoplazme,
miesnie oraz krwinki czerwone na rézne odcienie pomaranczu, rézu i czerwonego.
Funkcja produktu
Zabarwienie i kontrast zapewniane przez system barwienia HistoCore SPECTRA H&E skrawkom tkankowym umozliwia wizualizacje
mikroskopowych elementéw anatomicznych. Taka wizualizacja, o ile zostanie zinterpretowana przez przeszkolonego eksperta, jest
wykorzystywana wraz z innymi informacjami, takimi jak wywiad medyczny pacjenta, stan fizyczny oraz wyniki z pochodzace innych
badan medycznych, w celu wydania rozpoznania medycznego.
Przekazane szczego6towe informacje
System barwiacy HistoCore SPECTRA H&E nie jest przeznaczony do wykrywania, okreslania czy rozrézniania okreslonego zaburzenia,
stanu lub czynnika ryzyka. Barwienie wykazane przy uzyciu tego produktu, jesli jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem, zapewnia
przeszkolonym ekspertom informacje, ktére pomagaja okresli¢ stan fizjologiczny lub patologiczny prébki tkanki.
Automatyzacja
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie jest zautomatyzowany, ale przeznaczony do uzywania ze zautomatyzowanym
urzadzeniem barwigcym HistoCore SPECTRA ST.
Jakosé/llosé
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest kwantytatywny.
Rodzaj probki
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E moze by¢ uzywany z kazda prébka ludzka lub zwierzeca zanurzong w parafinie.
Badanie populaciji
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest przeznaczony do uzycia u pacjentéw wymagajacych oceny histopatologicznej
bioptatu lub wycinka tkanki przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.

Diagnostyka in vitro
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest przeznaczony wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro.

Uzytkownik docelowy
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest przeznaczony do wykorzystania przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub
osobe wskazana przez laboratorium.

Zasada badania
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E dziata poprzez przyciaganie natadowanych barwnikédw do przeciwnie natadowanych
molekut w komérkach i tkankach.

Kalibratory i kontrole
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie wymaga uzycia kalibratoréw ani kontroli. Aby mie¢ pewnosé, ze odczynniki dziataja
prawidtowo, nalezy do barwienia dotaczaé standardowe szkietka kontrolne zawierajace tkanke utrwalong i spreparowana w sposob
podobny do zastosowanego w préobkach pacjentow.

Ograniczenia odczynnikow
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E zawiera 5 swoistych sktadnikow odczynnikéw. Odczynniki w systemie barwienia
HistoCore SPECTRA H&E zostaty stworzone oraz zoptymalizowane wytacznie do uzywania w urzadzeniu barwigcym HistoCore
SPECTRA ST. System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest przeznaczony do wykorzystywania w potaczeniu wody z kranu z
urzadzeniem barwigcym HistoCore SPECTRA ST. System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest tworzony oraz optymalizowany do
uzywania z odczynnikami na bazie alkoholu i ksylenu.

Dostarczone odczynniki
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (#& 3801585, 380 ml)
SPECTRA Hematoksylina S1-800 (®&F 3801586, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S1-800 (€ 3801587, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S1-800 (&) 3801588, 380 ml)
SPECTRA Eozyna S1-800 (k& 3801589, 380 ml)
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E S2-800
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SPECTRA Hemalast S2-800 (#& 3801595, 380 ml)
SPECTRA Hematoksylina S2-800 (®&f 3801596, 380 ml)
SPECTRA Differentiator $2-800 (€ 3801597, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S2-800 (el 3801598, 380 ml)
SPECTRA Eozyna S2-800 (€ 3801599, 380 ml)
Materiaty niedotaczone
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E zostat zaprojektowany dla prébek tkanek umieszczonych na nieprzylepnych szkietkach
mikroskopowych. System barwienia HistoCore SPECTRA H&E wymaga uzycia odczynnikéow na bazie alkoholu i ksylenu.

Wymagane urzadzenia
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E zostat stworzony oraz zoptymalizowany wytacznie do uzywania w urzadzeniu barwiagcym
HistoCore SPECTRA ST.

Przechowywanie i trwatosé
Odczynniki nalezy przechowywacé w temperaturze pokojowej (15-30°C). Nalezy przestrzegac¢ wytycznych obiektu w zakresie
przechowywania produktow tatwopalnych.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé po uptywie terminu przydatnosci.
UWAGA: NIE wyrzucac¢ pudetka systemu barwienia. Jest ono potrzebne do zeskanowania etykiety pudetka.

Stabilnos¢ podczas uzywania
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E zachowuje stabilnos¢ przez 7 dni; miesci sie w nim 800 szkietek. Po 7 dniach na
urzadzeniu do barwienia HistoCore SPECTRA ST lub po zabarwieniu 800 szkietek, w zaleznosci od tego, co wystapi wczesniej,
odczynniki systemu nalezy wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujacymi miejscowo przepisami. Gdy odczynniki nie sg uzywane, zbiorniki z
odczynnikami nalezy przykryé, aby zmniejszy¢ parowanie i utrzymacé witasciwosci produktow.

Sterylnosé
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie jest produktem sterylnym.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Aby mie¢ pewnos¢, ze odczynniki dziataja zgodnie z ich przeznaczeniem, nalezy przeprowadzac rutynowa kontrole jakosci szkietek
zawierajacych tkanke utrwalona i spreparowana w sposéb podobny do zastosowanego w probkach testowych. Odczynniki nalezy
wyrzucié zgodnie z wytycznymi obiektu w zakresie materiatow niebezpiecznych.

Status materiatow zakaznych
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie zawiera materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami przed utrwaleniem i
po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére maja z nimi stycznosé, nalezy obchodzi¢ sie tak, jak z materiatami
potencjalnie zakaznymi i nalezy je utylizowaé, zachowujac odpowiednie srodki ostroznosci zgodnie z wytycznymi obiektu.

Specjalne obiekty
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie wymaga uzycia specjalnych obiektow.

Obchodzenie sie z probkami
Probki przeznaczone do uzycia z systemem barwienia HistoCore SPECTRA H&E nalezy doktadnie zmieszac z formaling neutralnie
buforowana. Po przygotowaniu i zatopieniu w parafinie pocia¢ tkanki na fragmenty o standardowej grubosci (2-5 pm).

Przygotowanie do uzycia
Aby zoptymalizowac¢ prace systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E i umozliwi¢ uzyskiwanie za kazdym razem powtarzalnych
wynikéw, udostepniono konfiguracje parametréw roboczych urzadzenia barwiacego HistoCore SPECTRA ST oraz plany protokotdw.
Wstepna konfiguracja protokotu systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E:
Wstepna konfiguracje nalezy przeprowadzié¢ w trybie administratora urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST. Protokét systemu
barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 mozna znalezé, naciskajac przycisk ,Programs” (Programy) po lewej stronie ekranu
urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST. Aby otworzyé, nacisng¢ przycisk ,,Programs” (Programy) na ekranie dotykowym.
(uwaga: wyswietlane na ekranie protokoty i nazwy odczynnikdéw zawierajg mata litere ,s”).
Przypisanie koloru uchwytu stojaka:
e Aby przypisac kolor uchwytu stojaka do protokotu systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800 s/S2-800 s,
klikngé program na liscie programoéw, aby go wybracé.
. Nacisna¢ przycisk ,Color” (Kolor) znajdujacy sie po prawej stronie ekranu.
. Na ekranie wyswietlona zostanie paleta koloréw. Wybra¢ zadany kolor, naciskajac go na ekranie. Po zakonczeniu
nacisna¢ przycisk ,Save” (Zapisz) znajdujacy sie w prawej dolnej czesci ekranu. Spowoduje to zapisanie wybranego
koloru i zamkniecie okna.
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Specyfikacja pieca i intensywnos¢ barwienia:
W protokole systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 sa wprowadzone domysine ustawienia. Domysine
ustawienia obejmuja wykorzystanie pieca do suszenia szkietek. Aby pominaé wykorzystanie pieca przed barwieniem, wybrac
protokét w zaktadce ,Programs” (Programy) i nacisnaé przycisk ,Edit” (Edytuj) po prawej stronie ekranu. Wyswietlone zostanie
okno z ustawieniami pieca oraz regulatoréw hematoksyliny i eozyny. Aby pomina¢ wykorzystanie pieca, klikna¢ pole ,Exclude
Oven Step” (Pomin etap pieca). Domysine ustawienia regulatoréw hematoksyliny i eozyny to 4. Aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢
intensywnos¢ barwienia hematoksyling, nalezy zwiekszy¢ badz zmniejszy¢ liczbe na pokretle regulacyjnym hematoksyliny. Aby
zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ intensywnos$é barwienia eozyna, nalezy zwiekszy¢ badz zmniejszy¢ liczbe na pokretle regulacyjnym
eozyny. Po dokonaniu zmian nacisna¢ przycisk ,Save” (Zapisz) w prawej dolnej czesci okna. Okno zamknie sig, a zmiany zostana
zapisane.
UWAGA: Jesli przed barwieniem nie jest wykorzystywany piec, szkietka nalezy suszyé¢ w temperaturze 66-74°C przez 15-22
minuty.

Definiowanie uktadu kapieli:
Pojedynczy system barwienia $1-800/S2-800:

Aby uzyé systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800, nalezy wygenerowac uktad kapieli. Aby wygenerowaé
uktad kapieli zawierajacy protokot systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800, nalezy wykonac¢ ponizsze kroki:

e W zaktadce ,Program” nacisna¢ przycisk , Define Bathlayout” (Zdefiniuj uktad kapieli) znajdujacy sie w dolnej czesci
ekranu.

e Wyswietlone zostanie nowe okno. W tym oknie zaznaczyé pole pod kolumng ,Use” (Uzyj) obok ,SPECTRA H&E S1-800
s” lub ,,SPECTRA H&E S2-800 s”.

UWAGA: Jesli maja zosta¢ wygenerowane dodatkowe protokoty, trzeba je wybra¢ na tym etapie.
Po wybraniu wszystkich protokotéow nacisnaé przycisk , Execute Bathlayout” (Wykonaj uktad kapieli) w prawej dolnej
czesci ekranu.

e  Wyswietlony zostanie komunikat zawierajacy informacje o koniecznosci uzycia $wiezych odczynnikdédw. Nacisnaé
.Continue” (Kontynuuj), aby przejs¢ dalej, albo ,,Cancel” (Przerwij), aby przerwaé¢ wykonywanie uktadu kapieli.
OSTRZEZENIE: Po naci$nieciu przycisku ,Continue” (Kontynuuj) wszystkie systemy barwienia i odczynniki zostana
skasowane z uktadu kapieli, bez wzgledu na biezacy stan systemow barwienia lub odczynnikéw. Spowoduje to, ze
wszelkie systemy barwienia i odczynniki beda bezuzyteczne.

. Po nacisnieciu przycisku ,Continue” (Kontynuuj) wyswietlone zostanie nowe okno. To okno zawiera polecenie
potwierdzenia protokotéw wybranych do dostosowania w uktadzie kapieli. Nacisnaé ,,Continue” (Kontynuuj), aby
przejs¢ dalej.

o  Wyswietlony zostanie ekran przedstawiajacy uktad kapieli. W gornej czesci ekranu zostanie wyswietlony komunikat
o tresci ,For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
using the function “Adapt Bathlayout”” (W przypadku zwalidowanych programoéw HistoCore SPECTRA H&E, stacje 95%
Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) nalezy powielié, uzywajac funkcji ,Dostosuj uktad kapieli”). Aby wykona¢ ten krok, nacisna¢
przycisk ,Adapt Bathlayout” (Dostosuj uktad kapieli). Na ekranie wys$wietlone zostanie dodatkowe okno. Jest to okno
,Clipboard” (Schowek). W schowku zostanie wyswietlona kopia wybranej stacji. Zaznaczy¢ stacje w schowku,

a nastepnie kliknaé pusta pozycje w uktadzie kapieli. Pusta stacja powinna znajdowac sie jak najblizej SPECTRA Eosin
S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s lub L Eos S2-800s) oraz 100% Alcohol Dhyd 1 H (100Dhy 1H). Powielona stacja zostata
teraz przeniesiona ze schowka do uktadu kapieli. Nacisna¢ przycisk , Finish” (Zakoncz) w schowku i potwierdzi¢
nastepny komunikat, klikajgc ,Yes” (Tak), aby zastosowac¢ zmiany i zamkna¢ schowek. Na obu stacjach 95Dhy 1
w uktadzie kapieli wyswietlony zostanie teraz symbol rownowaznosci («).

Podwaéjne systemy barwienia S1 lub S2:

Aby uzyé podwdjnego systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800, nalezy wygenerowac uktad kapieli. Aby
wygenerowac¢ uktad kapieli zawierajacy protokot systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 z wykorzystaniem
dwach linii barwienia, nalezy wykonaé ponizsze kroki:
e W zaktadce ,Program” nacisna¢ przycisk , Define Bathlayout” (Zdefiniuj uktad kapieli) znajdujacy sie w dolnej czesci
ekranu.
e  Wyswietlone zostanie nowe okno. W tym oknie wybierz pole w kolumnie ,,Use” (Uzyj) obok odpowiadajacego
wybranemu protokotowi systemu barwienia: ,SPECTRA H&E S1-800 s A” i ,SPECTRA H&E S1-800 s B” lub “SPECTRA
H&E S2-800s A” i “SPECTRA H&E S2-800 s B”.
UWAGA: Jesli maja zosta¢ wygenerowane dodatkowe protokoty, trzeba je wybra¢ na tym etapie.
Po wybraniu wszystkich protokotow nacisnac¢ przycisk ,Execute Bathlayout” (Wykonaj uktad kapieli) w prawej dolnej
czesci ekranu.
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Wyswietlony zostanie komunikat zawierajacy informacje o koniecznosci uzycia $wiezych odczynnikéw. Nacisnaé
,Continue” (Kontynuuj), aby przejs¢ dalej, albo ,,Cancel” (Przerwij), aby przerwac¢ wykonywanie uktadu kapieli.
OSTRZEZENIE: Po naci$nieciu przycisku ,Continue” (Kontynuuj) wszystkie systemy barwienia i odczynniki zostana
skasowane z uktadu kapieli, bez wzgledu na biezacy stan systemdw barwienia lub odczynnikéw. Spowoduje to, ze
wszelkie systemy barwienia i odczynniki beda bezuzyteczne.

Po nacisénieciu przycisku ,Continue” (Kontynuuj) wyswietlone zostanie nowe okno. To okno zawiera polecenie
potwierdzenia protokotéw wybranych do dostosowania w uktadzie kapieli. Po potwierdzeniu protokotéw SPECTRA H&E
S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B lub SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B i wszelkich dodatkowych
protokotéw, ktére maja zosta¢ wygenerowane, nacisnac , Continue” (Kontynuuj) i wykonaé dalsze czynnosci.
Wyswietlony zostanie ekran przedstawiajacy uktad kapieli. W gornej czesci ekranu zostanie wyswietlony komunikat

o tresci ,For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
using the function “Adapt Bathlayout” (W przypadku zwalidowanych programéw HistoCore SPECTRA H&E, stacje 95%
Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) nalezy powieli¢, uzywajac funkcji ,,Dostosuj uktad kapieli”). Aby wykona¢ ten krok, nacisnagé¢
przycisk ,Adapt Bathlayout” (Dostosuj uktad kapieli) na dole ekranu. Na ekranie wyswietlone zostanie dodatkowe okno
(Schowek). Wybra¢ stacje 95Dhy 1 w uktadzie kapieli. Wybraé przycisk ,Duplicate” (Powieli¢) w Schowku. Powielona
stacja zostanie umieszczona w ,,Clipboard” (Schowku). Na obu stacjach 95Dhy 1 w uktadzie kapieli wyswietlony
zostanie teraz symbol réwnowaznosci («).

UWAGA: Aby jak najskuteczniej zarzadza¢ podwdjnym systemem barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800,
zaleca sie powielenie wszystkich pomocniczych stacji odczynnikow oraz poczwérnej stacji 95Dhy 1. Aby powieli¢
wszystkie pomocnicze stacje odczynnikdw, nalezy podjaé kroki wskazane powyzej. Proponowany uktad kapieli z
podwojnymi pomocniczymi odczynnikami oraz liniami podwojnego barwienia.

Rysunek 1 - przyktad podwaéjnego uktadu kapieli systemu barwienia H&E
UWAGA: Podwéjny system uktadu kapieli wyswietli przyrostek do odczynnikéw barwiacych, ktéry odpowiada uzywanemu systemowi
barwienia (np. S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Napetnianie naczyn na odczynniki

Nalezy uzupetni¢ wszystkie odczynniki pomocnicze. Aby wykonac ten krok, nacisnaé przycisk ,Fill Reagents” (Uzupetnij
odczynniki) w dolnej czesci ekranu. Wyswietlone zostanie okno ,Fill Reagents” (Uzupetnij odczynniki). Wszystkie
odczynniki wymagajace uzupetnienia beda oznaczone pomaranczowym konturem. Uzupetnié¢ wskazane naczynia na
odczynniki odpowiednimi odczynnikami poza aparatem i umiesci¢ je ponownie w odpowiednich miejscach wewnatrz
aparatu. Potwierdzi¢ napetnienie i umieszczenie w aparacie naczyn z odczynnikami, naciskajac odpowiednia stacje na
ekranie. Zniknie wéwczas pomaranczowy kontur danego pola. Powtarzaé ten krok do momentu uzupetnienia wszystkich
stacji oznaczonych kolorem pomaranczowym.

OSTRZEZENIE: Nalezy $cisle przestrzegaé ustawienia naczyn na odczynniki. Wszelkie odstepstwa moga powodowaé
niepozadane wyniki barwienia.

Po napetnieniu i zatwierdzeniu wszystkich odczynniké4w pomocniczych system barwienia jest gotowy do skanowania.
Na ekranie uktadu kapieli wybierz odczynnik barwiacy. Wyswietlony zostanie komunikat z informacja o skanowaniu
systemu barwienia. Umiescié¢ etykiete pojemnika systemu barwienia przed czujnikiem RFID znajdujacym sie z przodu
aparatu po lewej stronie. Spowoduje to wprowadzenie systemu barwienia do oprogramowania aparatu. Gdy zostanie
wyswietlony komunikat, zeskanowa¢ pierwsza butelke odczynnika w systemie barwienia, umieszczajac etykiete butelki
z odczynnikiem przed czujnikiem RFID znajdujgcym sie z przodu aparatu po lewej stronie. Butelki z odczynnikami mozna
skanowaé¢ w dowolnej kolejnosci. Wyswietlone zostanie nowe okno przedstawiajace uktad kapieli. Zeskanowany
odczynnik bedzie na uktadzie kapieli oznaczony pomaranczowym konturem. Wyjaé naczynie na odczynnik z aparatu,
otworzy¢ butelke z odczynnikiem i wla¢ cato$¢ odczynnika do naczynia na odczynnik. Umiescic¢ naczynie z odczynnikiem
ponownie w odpowiedniej stacji. Po zakonczeniu potwierdzi¢ napetnienie i umieszczenie naczynia z odczynnikiem,
naciskajac odpowiednia stacje na ekranie. Powtarzaé ten krok do momentu zeskanowania i umieszczenia

w odpowiednich stacjach w aparacie wszystkich pieciu butelek z odczynnikami. Po zeskanowaniu i napetnieniu
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wszystkich naczyn na odczynniki, wyswietlone zostanie okno z poleceniem przeprowadzenia ,Fill Level Scan”
(Sprawdzenie poziomu napetnienia). Nacisna¢ ,,OK"”, aby wykonaé sprawdzenie poziomu napetnienia.
OSTRZEZENIE: Na zeskanowanie odczynnikdw przez uzytkownika przewidziano pie¢ minut na etykiete opakowania
systemu barwienia oraz pie¢ minut na kazda butelke z odczynnikiem. Jesli wprowadzenie/wczytanie butelki

z odczynnikiem lub etykiety systemu barwienia nie powiedzie sie, uzytkownik moze wykona¢ dwie dodatkowe proby,
zanim etykiety odczynnikéw stana sie niewazne.

UWAGA: W celu zeskanowania pomocniczego systemu barwienia nalezy wybra¢ system oznaczony jako S1sB/S2sB i
przeprowadzi¢ skanowanie oraz napetnianie odczynnikami i systemem barwienia zgodnie z powyzszymi wskazéwkami.
UWAGA: Dodatkowe informacje o definiowaniu uktadéw kapieli zawiera instrukcja obstugi urzadzenia SPECTRA ST.

Ponowne napetnianie systemow barwienia po wyczerpaniu lub po uptywie terminu przydatnosci
. Aby ponownie napetni¢ systemy barwienia po wyczerpaniu lub po uptywie terminu przydatnosci, otworzy¢ ekran
»Bathlayout” (Uktad kapieli), naciskajac zaktadke , Bathlayout” (Uktad kapieli) w menu gtéwnym. Nacisna¢ dowolny
element systemu barwienia. Wyswietlone zostanie okno z poleceniem zeskanowania etykiety zestawu Leica. Korzystajac
z pudetka systemu barwienia, umiesci¢ etykiete pudetka systemu barwienia przed czujnikiem RFID znajdujacym sie
z przodu aparatu po lewej stronie. Spowoduje to wprowadzenie nowego systemu barwienia do oprogramowania
aparatu. Gdy zostanie wyswietlony komunikat, zeskanowac¢ pierwsza butelke odczynnika w systemie barwienia,
umieszczajac etykiete butelki z odczynnikiem przed czujnikiem RFID znajdujacym sie z przodu aparatu po lewej stronie.
Butelki z odczynnikami mozna skanowa¢ w dowolnej kolejnosci. Wyswietlone zostanie nowe okno przedstawiajace
uktad kapieli. Zeskanowany odczynnik bedzie na uktadzie kapieli oznaczony pomaranczowym konturem. Wyja¢ naczynie
na odczynnik z aparatu, otworzy¢ butelke z odczynnikiem i wlaé cato$¢ odczynnika do naczynia na odczynnik. Umiesci¢
naczynie z odczynnikiem ponownie w odpowiedniej stacji. Po zakoriczeniu potwierdzié¢ napetnienie i umieszczenie
naczynia z odczynnikiem, naciskajac odpowiednia stacje na ekranie. Powtarzac¢ ten krok do momentu zeskanowania
i umieszczenia w odpowiednich stacjach w aparacie wszystkich pieciu butelek z odczynnikami. Po zeskanowaniu
i napetnieniu wszystkich naczyn na odczynniki, wyswietlone zostanie okno z poleceniem przeprowadzenia ,Fill Level
Scan” (Sprawdzenie poziomu napetnienia). Nacisna¢ ,, 0K”, aby wykona¢ sprawdzenie poziomu napetnienia.
OSTRZEZENIE: Na zeskanowanie odczynnikdw przez uzytkownika przewidziano pie¢ minut na etykiete opakowania
systemu barwienia oraz pie¢ minut na kazda butelke z odczynnikiem. Jesli wprowadzenie/wczytanie butelki
z odczynnikiem lub etykiety systemu barwienia nie powiedzie sie, uzytkownik moze wykona¢ dwie dodatkowe proby,
zanim etykiety odczynnikéw stana sie niewazne.
Ustawienia wstrzasania:
Ustawienia wstrzasania sa wstepnie zdefiniowane. Wstrzasanie odbywa sie przy ustawieniu 4. Dalsze informacje zawiera
instrukcja obstugi urzadzenia barwiacego HistoCore SPECTRA ST.

Czasy zanurzenia:
Czasy zanurzenia i ustawienia przyrzadéw urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST wyszczegdlniono ponizej w Tabeli 2.
Podczas pracy z urzadzeniem HistoCore SPECTRA ST nalezy przestrzegaé zalecen opisanych w instrukcji obstugi.

OSTRZEZENIE: Modyfikowanie zatwierdzonego protokotu barwienia moze spowodowaé pogorszenie jakoéci oraz wydajnosci
barwienia.
OSTRZEZENIE: Aby uzyskaé oczekiwane efekty, nalezy w kazdym systemie barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 uzywaé
wszystkich odczynnikéw tacznie. Wymiana odczynnikéw na takie, ktore nie sa przeznaczone do systemu barwienia HistoCore
SPECTRA H&E lub pochodzg z innego systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E, spowoduje pogorszenie efektow.
OSTRZEZENIE: Otwarcie pokrywy urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST podczas wykonywania protokotu moze wydtuzyé
czas w odczynniku do barwienia i wptynaé¢ na zgodnos¢ jakosci barwienia.
OSTRZEZENIE: Jesli naczynia z odczynnikami nie sg uzywane, nalezy je przykryé, aby zmniejszyé parowanie.
OSTRZEZENIE: Jesli system HistoCore SPECTRA ST nie jest podtagczony do HistoCore SPECTRA CV, szkietka zostana przeniesione do
tac stuzacych do roztadowania. W takim przypadku nalezy sie upewnié, ze w naczyniu roztadunkowym znajduje sie wystarczajaca ilosé
odczynnika. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia jakosci barwienia.
OSTRZEZENIE: Wszelkie odstepstwa od powyzszych instrukcji moga wptynaé na oczekiwane efekty. Nie sa one zatwierdzone ani
rekomendowane przez firme Leica Biosystems.
UWAGA: Naczynia na odczynniki (w tym pojemniki na wode ptuczaca) nalezy okresowo kontrolowa¢ pod katem uszkodzen i czystosci.
Jesli stosowane sa roztwory do czyszczenia, nalezy przed uzyciem usunac¢ ich resztki, przeptukujac naczynia odpowiednia iloscia
wody. Naczynia nalezy czysci¢ zgodnie z zaleceniami wyszczegdlnionymi w instrukcji obstugi urzadzenia barwiacego HistoCore
SPECTRA ST.
UWAGA: System zarzadzania odczynnikami (RMS) HistoCore SPECTRA ST kontroluje liczbe szkietek przechodzacych przez okreslona
stacje. Jednak po wymianie odczynnikdéw pomocniczych system RMS nie bedzie monitorowat catkowitej liczby szkietek wykorzystujacych
dany odczynnik pomocniczy. Dodatkowe informacje zawiera instrukcja obstugi urzadzenia SPECTRA ST.
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Nazwa protokotu: System barwienia H&E

Temperatura pieca:

Tabela 1 S1-800/S2-800 Skrot: S1s lub S2s Szybkos¢ wstrzasania: 4 70°C
Krok Odczynnik Skrot Czas (mm:ss) |Tolerancja | Klasa procesu Podgrzem{ane Maks. dni M?ks'
naczynie szkietek
Domysinie:
Uwzgledniony
etap Piec Piec 15:00 50% ND. ND. ND. ND.
wykorzystania
pieca
1 Xylene Dewax 1 XyIDwx 1 2:00 100% Usuwanie Nie 5 800
wosku
2 Xylene Dewax 2 XylDwx 2 2:00 100% Usuwanie Nie 5 800
wosku
3 100% Alcohol Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Usuwanie Nie 5 800
wosku
4 100% Alcohol Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Usuwanie Nie 5 800
wosku
5 95% Alcohol Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Usuwanie Nie 5 800
wosku
6 Woda wodociagowa Woda 2:00 100% ND. Nie ND. ND.
wodociggowa
SPECTRA Hemalast S1- L HLst S1s . o . .
7 800s/S2-800s L HLst S2s 2:00 100% Neutralizacja Nie 7 800
Zob.
. ustawienia
SPECTRA Hematoxylin S1- | L Hmtx S1s L o - .
8 800s/S2-800s Hmix S2s pokre_t{a 0% Barwienie Nie 7 800
regulacyjnego
hematoksyliny
. Woda .
9 Woda wodociggowa . 2:00 100% ND. Nie ND. ND.
wodociggowa
SPECTRA Differentiator S1- L Diff S1s 1:30 o . . .
10 800s/S2-800s L Diff S2s 1:00 0% Roéznicowanie Nie 7 800
1 Woda wodociagowa Woda 2:00 100% ND. Nie ND. ND.
wodociggowa
SPECTRA Bluing Agent S1- L Blue S1s . o - .
12 800s/S2-800s L Blue S2s 2:00 100% Barwienie Nie 7 800
13 Woda wodociagowa Woda 2:00 100% ND. Nie ND. ND.
wodociggowa
14 95% Alcohol Neutralizing H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizacja Nie 5 800
Zob.
. ustawienia
SPECTRA Eosin S1-800s/S2- L Eos S1s o - .
15 800s L Eos S2s pokre_t{a 0% Barwienie Nie 7 800
regulacyjnego
eozyny
16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0% Dehydratacja Nie 5 400
17 100% Alcohol Dhyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Dehydratacja Nie 5 800
18 100% Alcohol Dhyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Dehydratacja Nie 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XyIDhy 1 2:00 100% Dehydratacja Nie 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XyIDhy 2 2:00 100% Dehydratacja Nie 5 800
21 Zakonczenie ND. ND. ND. ND. ND. ND. ND.

* Wskazuje, ze etap jest powtarzany recznie.
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Modyfikacja protokotéw
Zwalidowane protokoty systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 s3 fabrycznie zainstalowane w urzadzeniu barwigcym
HistoCore SPECTRA ST i domysInie wybrana jest na ich potrzeby pozycja 4 na pokrettach regulacyjnych hematoksyliny i eozyny. Podczas
korzystania z tych systemow mozna zmienia¢ wytagcznie czasy w przypadku hematoksyliny i eozyny. Wszelkie inne etapy i czasy protokotu
wyszczegolnione w Tabeli 1 sg state. Aby zmieni¢ intensywnos¢ barwienia hematoksyling lub eozyna, nalezy zastosowac ustawienia pokretta
regulacyjnego przedstawione ponizej w Tabeli 2.

Tabela 2: Ustawienia pokretta regulacyjnego
Ustawienia pokretta Ustawienia pokretta

regulacyjnego hematoksyliny regulacyjnego eozyny
Ustawienie Czas (mm:ss) Ustawienie Czas (mm:ss)
Pozycja 1 1:00 Pozycja 1 0:30
Pozycja 2 2:00 Pozycja 2 1:00
Pozycja 3 3:00 Pozycja 3 1:30
Pozycja 4 4:00 Pozycja 4 2:00
Pozycja 5 5:00 Pozycja 5 2:30
Pozycja 6 6:00 Pozycja 6 3:00
Pozycja 7 7:00 Pozycja 7 3:30
Pozycja 8 8:00 Pozycja 8 4:00
Pozycja 9 9:00 Pozycja 9 4:30

Gotowos¢ do uzycia
Po umieszczeniu systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E w urzadzeniu do barwienia HistoCore SPECTRA ST system jest gotowy
do uzycia. Jesli ktorykolwiek zbiornik zawierajacy sktadniki barwiace lub odczynniki pomocnicze zostanie oznaczony czerwonym X na
ekranie uktadu kapieli, oznacza to, ze odpowiadajacy zbiornik odczynnika w narzedziu nie jest gotowy do uzycia. Potwierdzi¢, ze
zbiornik z odczynnikiem znajduje sie w dobrej lokalizacji w narzedziu, a poziom napetnienia odczynnika w zbiorniku z odczynnikiem
jest wystarczajacy. Po potwierdzeniu powtdrzy¢ skan poziomu napetnienia, wybierajac przycisk Skan Poziomu Napetnienia w uktadzie
kapieli. Aby uzyska¢ wiecej informacji odnosnie rozwiazywania problemow, nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi urzadzenia
barwiagcego HistoCore SPECTRA ST.

Kontrola jakosci
Aby mie¢ pewnos¢, ze odczynniki dziatajg zgodnie z ich przeznaczeniem, nalezy przeprowadzac¢ rutynowa kontrole jakosci szkietek
zawierajacych tkanke utrwalong i spreparowana w sposob podobny do zastosowanego w prébkach testowych.

Oczekiwane wyniki
Jesli przestrzegane sa instrukcje uzytkowania, pojedynczy system barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 moze dostarczyé
maksymalnie 1600 barwionych szkietek w zaleznosci od swoistych wtasciwosci dziatania. Sktadniki systemu barwienia zabarwia jadro
komarkowe na niebiesko i koloruja tkanke taczna, cytoplazme, miesnie oraz krwinki czerwone na rézne odcienie pomaranczu, rézu i
czerwonego.

Dziatanie analityczne
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie jest uzywany do wykrywania okreslonego analitu czy markera. System jest uzywany
do barwienia jadra komérkowego na niebiesko i kolorowania tkanki tacznej, cytoplazmy, migsni oraz krwinek czerwonych na rézne
odcienie pomaranczu, rézu i czerwonego. Parametry analityczne, takie jak wrazliwos$¢ analityczna, swoisto$é analityczna,
prawdziwosé, precyzja (powtarzalnos$é i odtwarzalnosc), doktadnosé (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), limity wykrywania i
kwantyfikacji, zakres mierzalny, liniowo$¢, wartos¢ graniczna, w tym okreslenie odpowiednich kryteriow do pobierania probek, a takze
postugiwanie sie i kontrola znanych odpowiednich endogenicznych i egzogenicznych interferencji, reakcje krzyzowe nie maja
zastosowania do dziatania tego systemu.

Dziatanie kliniczne
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie jest przeznaczony do uzywania jako srodek wykrywania okreslonej choroby lub
procesu patologicznego lub stanu. Wskazniki dziatania klinicznego, takie jak wrazliwos$¢ diagnostyczna, swoistos¢ diagnostyczna,
pozytywna predykcyjna warto$¢, negatywna predykcyjna wartosé, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w zwyktej
populacji i tej, na ktora jest wywierany wptyw, nie maja zastosowania do uzywania systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E w
otoczeniu klinicznym.

Utylizacja
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System barwienia HistoCore SPECTRA powinien by¢ utylizowany zgodnie z miejscowymi przepisami.
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Sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800
O Sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 contém cinco componentes reagentes e
protocolos de coloragdo proprietarios que, se usados em conjunto, proporcionam qualidade diagnostica consistente e facilidade de
uso. Este sistema foi otimizado para uso com corantes HistoCore SPECTRA ST.

Uso previsto
Deteccao/medicao
O sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao detecta nem mede analitos ou marcadores. O sistema de
coloragao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA ¢ usado para obtencgao de coloragao e contraste em segoes de tecido
montadas em laminas microscopicas a partir de amostras embebidas em parafina. Os componentes do sistema de coloragao tingem
os nucleos das células de azul e o tecido conjuntivo, o citoplasma, musculos e eritrécitos em varios tons de laranja, rosa e vermelho.
Funcao do produto
A coloracao e o contraste que os sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina H&E HistoCore SPECTRA aplicam nas seccoes de
tecido permitem a visualizagdo da anatomia microscépica. Essa visualizagao, quando interpretada por um profissional treinado, é
utilizada juntamente de outras informacdes, como historico médico, a condicao fisica e resultados de outros exames médicos do
paciente, para estabelecer um diagndstico clinico.
Informacoes especificas fornecidas
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao se destina a deteccao, definicao ou diferenciacdo de um
disturbio, doenca ou fator de risco especifico. A coloracao demonstrada com o uso deste produto, quando utilizado como pretendido,
fornece aos profissionais treinados informagoes que podem definir a condicao fisiolégica ou patolégica da amostra de tecido.
Automacao
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao é automatizado, mas deve ser usado no colorador
automatico HistoCore SPECTRA ST.
Qualidade/quantidade
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA é quantitativo.
Tipo de amostra
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal
armazenada em bloco de parafina.
Populacao de teste
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA destina-se ao uso com qualquer paciente que necessite
avaliacao histopatoldgica de bidpsia ou tecido de ressecao para a avaliacdo de uma patologia ou doenca suspeita.

Diagnodstico in vitro
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA ¢ indicado apenas para uso em diagndstico in vitro.

Usuario pretendido
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA destina-se ao uso por uma equipe do laboratério e/ou
designada pelo laboratério que seja qualificada.

Principio do teste
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA funciona através da atracao entre corantes e moléculas com
cargas opostas dentro de células e tecidos.

Calibradores e controles
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao requer o uso de calibradores ou controles. Recomenda-
se que as laminas de controle que contenham tecido fixado e processado de modo semelhante as amostras do paciente sejam
incluidas para garantir o desempenho e funcionamento corretos dos reagentes antes da coloracdo das amostras do teste.

Limitacoes do reagente
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA contém cinco componentes de reagentes exclusivos. Os
reagentes no sistema de coloragcao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA foram desenvolvidos e otimizados exclusivamente
para uso no colorador HistoCore SPECTRA ST. O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA foi projetado
para ser utilizado com uma mangueira de 4gua encanada com valvula conectada ao colorador HistoCore SPECTRA ST. O sistema de
coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA foi desenvolvido e otimizado para uso com alcoois de grau reagente e xilol.

Reagentes fornecidos
Sistema de coloragao S1-800 HistoCore SPECTRA H&E
SPECTRA Hemalast S1-800 (&l 3801585, 380 mL)
SPECTRA Hematoxilina S1-800 (€ 3801586, 380 mL)
SPECTRA Diferenciador S1-800 (#& 3801587, 380 mL)
SPECTRA Agente azulador S1-800 ([ 3801588, 380 mL)
SPECTRA Eosina S1-800 (& 3801589, 380 mL)
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Sistema de coloragao S$2-800 HistoCore SPECTRA H&E
SPECTRA Hemalast S2-800 (€ 3801595, 380 mL)
SPECTRA Hematoxilina S2-800 (€ 3801596, 380 mL)
SPECTRA Diferenciador S2-800 (€fl 3801597, 380 mL)
SPECTRA Agente azulador S2-800 (/€ 3801598, 380 mL)
SPECTRA Eosina S2-800 (&) 3801599, 380 mL)

Materiais nao inclusos
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA foi projetado para amostras de tecido dispostas em |laminas
de microscépio nao adesivas. O sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA requer o uso de alcoois de grau
reagente e xilol.

Dispositivos necessarios
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA foi desenvolvido e otimizado exclusivamente para uso com o
colorador HistoCore SPECTRA ST.

Armazenamento e estabilidade
Armazene os reagentes em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Siga as diretrizes da instalacao para armazenamento de produtos
inflamaveis.
ATENGAO: Nao utilize apds a data de vencimento.
OBSERVAGAO: Nao descarte a caixa do sistema de coloracéo. Ela é necesséria para fazer a leitura do rétulo da caixa.

Estabilidade em uso
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA tem um periodo de estabilidade em uso de 7 dias e
capacidade para 800 laminas. Apds 7 dias de permanéncia no colorador HistoCore SPECTRA ST ou ap6s a coloragdo de 800 laminas,
0 que ocorrer primeiro, os reagentes do sistema de coloragcao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA devem ser descartados
de acordo com os regulamentos locais. Quando os reagentes nao estiverem em uso, os recipientes contendo reagentes devem ser
tapados para reduzir a evaporagao e manter as caracteristicas de desempenho.

Esterilidade
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao é um produto estéril.

Avisos/precaucoes
Uma ou mais laminas de controle de qualidade de rotina que contenham tecido fixado e processado de modo semelhante as
amostras de teste devem ser preparadas antes do uso de rotina para garantir o desempenho esperado dos reagentes. Os reagentes
devem ser descartados de acordo com as diretrizes da instalagao para materiais perigosos.

Estado do material de infeccao
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao inclui materiais infecciosos. No entanto, as amostras,
antes e depois da fixagdo, bem como todos os materiais expostos a elas, devem ser manuseados como se tivessem o potencial de
transmitir infecgoes e descartados com as devidas precaucoes, de acordo com as diretrizes da instalagao.

Instalacoes especiais
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao requer uso de instalagoes especiais.

Manuseio da amostra
Amostras destinadas ao uso com sistema de coloragao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA devem ser bem fixadas com
formalina tamponada neutra. Depois do processamento e inclusdo em parafina, corte os tecidos na espessura padrdo (2 a 5 um).

Preparacao para uso
Sao fornecidas configuragoes de parametros operacionais para o colorador HistoCore SPECTRA ST e para os agendamentos de
protocolo no sentido de otimizar o desempenho e a consisténcia do sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore
SPECTRA.

Configuracao inicial do protocolo do Sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA:

A configuragao inicial deve ser realizada usando o modo supervisor do corante HistoCore SPECTRA ST. O protocolo do Sistema de
coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 esta localizado abaixo do botdo “Programs” (Programas), a
esquerda da tela, do corante HistoCore SPECTRA ST. Para abrir, pressione o botao “Programs” (Programas) na tela sensivel ao
toque. (observagao: os nomes de protocolos e reagentes exibidos na tela contém uma letra “s” minuscula.)
Atribuindo uma cor de puxador do suporte:

. Para atribuir uma cor de puxador do suporte ao protocolo do Sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina

HistoCore SPECTRA S1-800 s/S2-800 s, toque o programa na lista de programas para selecionar.
e  Pressione o botao “Color” (Cor) localizado a direita da tela.
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e  Acartela de cores sera aberta na tela. Selecione a cor desejada pressionando-a na tela. Quando terminar, pressione o
botao “Save” (Salvar) localizado no canto inferior direito da tela. A cor escolhida sera salva e a janela sera fechada.

Especificagoes do forno e intensidade da coloracao:
Os protocolos do Sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1-800 /S2-800 vém com uma
configuragao padrao. Essa configuracdo padréo inclui o uso do forno para secar as laminas. Para desativar o uso do forno antes
da coloragao, selecione o protocolo na guia “Programs” (Programas) e pressione o botao “Edit” (Editar) a direita da tela. Uma
nova janela sera aberta, mostrando as configuragoes do forno, da hematoxilina e da eosina. Para desativar o forno, clique na
caixa ao lado de “Exclude Oven Step” (Excluir a etapa do forno). A configuracdo padrao da hematoxilina e da eosina é 4. Para
aumentar ou diminuir a intensidade da coloragao por hematoxilina, aumente ou diminua o nimero no dial de hematoxilina.
Para aumentar ou diminuir a intensidade da coloracao por eosina, aumente ou diminua o nimero no dial de eosina. Tendo
concluido as alteragdes, pressione o botdo “Save” (Salvar) no canto inferior direito da janela. A janela sera fechada e as
alteracoes serao salvas.
OBSERVAGCAOQ: Se a etapa do forno nao estiver sendo utilizada no instrumento antes da coloragéo, as laminas deverao ser secas
a 66 - 74°C por 15 a 22 minutos.

Definindo a configuracao de imersao:
Sistema de coloragao simples S1-800/S2-800:
Para usar o Sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800, é preciso gerar uma
configuracdo de imersao. Siga as etapas abaixo para gerar uma configuragao de imersao contendo o protocolo do Sistema de
coloragao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800:

. Na guia “Program” (Programa), pressione o botao “Define Bathlayout” (Definir configuracao de imersao), localizado na
parte inferior da tela.

. Uma nova janela sera aberta. Nessa janela, selecione a caixa abaixo da coluna “Use” (Uso), ao lado de “SPECTRA H&E
S1-800 s” ou “SPECTRA H&E S2-800 s”.

OBSERVAGCAOQ: Se desejar gerar protocolos adicionais, eles precisam ser selecionados neste momento.
Depois de selecionar todos os protocolos, pressione o botdo “Execute Bathlayout” (Executar configuracdo de imersao)
no canto inferior direito da tela.

e  Surgird uma mensagem com informagodes sobre a necessidade de usar novos reagentes. Pressione “Continue”
(Continuar) para prosseguir, ou “Cancel” (Cancelar) para interromper a execugao da configuragao de imersao.
ATENGAO: Depois de pressionar o botdo “Continue” (Continuar), todo e qualquer sistema e reagente sera apagado da
configuracdo de imersao, independente do estado atual do(s) sistema(s) de coloragao ou dos reagentes. Isso inutilizara
qual(is)quer sistema(s) de coloragao e reagentes.

. Depois de pressionar “Continue” (Continuar), uma nova janela sera aberta. Esta janela pedird que vocé confirme os
protocolos selecionados a serem adaptados na configuragdo de imersdo. Pressione “Continue” (Continuar) para
prosseguir.

. Sera aberta uma tela mostrando a configuracao de imersao. A seguinte mensagem aparecerd no topo da tela: “For
validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the
function 'Adapt Bathlayout.'” (Para programal(s) validado(s) de hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA, a
desidratacdo em alcool a 95% 1 (95Dhy 1) deve ser duplicada usando a fungdo “Adaptar configuracdo de imersao”).
Para concluir esta etapa, pressione o botao “Adapt Bathlayout” (Adaptar configuragdo de imersao). Uma nova janela
sera aberta na tela. Esta janela é chamada janela da “Clipboard” (Area de transferéncia). Uma copia idéntica da
estacao selecionada aparecera na “Clipboard” (Area de transferéncia). Selecione a estacao na “Clipboard” (Area de
transferéncia) e clique em uma posigao livre na configuragcdo de imersdo. A estagéo livre que for selecionada deve
estar o mais perto possivel do SPECTRA Eosin S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s ou L Eos S2-800s) e da desidratagao
em alcool a 100% 1 H (100Dhy 1H). A estacao duplicada foi agora movida da area de transferéncia para a configuragao
de imersao. Pressione o botao “Finish” (Finalizar) na “Clipboard” (Area de transferéncia) e confirme a mensagem
seguinte com “Yes” (Sim) para aplicar a mudanca e fechar a area de transferéncia. Ambas as estagoes 95Dhy 1
exibirdo um simbolo de equivaléncia (« ) na configuragao de imersao.

Sistemas de coloracao dupla S1 ou S2:
Para usar o sistema de coloragao dupla com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800, é preciso gerar uma
configuracao de imerséo. Siga as etapas abaixo para gerar uma configuragado de imersao contendo o protocolo do sistema de
coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 com duas linhas de coloragdo com hematoxilina e
eosina:
e Na guia “Program” (Programa), pressione o botao “Define Bathlayout” (Definir configuragdo de imerséao), localizado na
parte inferior da tela.
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Uma nova janela sera aberta. Nesta janela, selecione a caixa na coluna “Use” (Usar) ao lado do protocolo do sistema
de coloragéo correspondente desejado: “SPECTRA H&E S1-800 s A” e “SPECTRA H&E S1-800 s B” ou “SPECTRA H&E
S2-800 s A” e “SPECTRA H&E S2-800 s B".

OBSERVAGCAOQ: Se desejar gerar protocolos adicionais, eles precisam ser selecionados neste momento.

Depois de selecionar todos os protocolos, pressione o botdo “Execute Bathlayout” (Executar configuragdo de imersao)
no canto inferior direito da tela.

Surgird uma mensagem com informacoes sobre a necessidade de usar novos reagentes. Pressione “Continue”
(Continuar) para prosseguir ou “Cancel” (Cancelar) para interromper a execucao da configuracao de imerséo.
ATENGAO: Quando o botao “Continue” (Continuar) é pressionado, todos os sistemas de coloracdo e reagentes sao
apagados da configuragao de imerséo, independente do estado atual dos sistemas de coloracao ou dos reagentes. Isso
inutilizard quaisquer sistemas de coloragdo ou reagentes.

Depois de pressionar “Continue” (Continuar), uma nova janela sera aberta. Essa janela pedira que vocé confirme os
protocolos selecionados para serem adaptados na configuragao de imersao. Depois de confirmar os protocolos
SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B ou SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800s B e
quaisquer protocolos adicionais a serem gerados, pressione “Continue” (Continuar) para prosseguir.

Serd aberta uma tela mostrando a configuragcao de imersao. A seguinte mensagem aparecera no topo da tela: “For
validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the
function Adapt Bathlayout.” (Para programas de hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA validados, a desidratagao
em alcool a 95% 1 (95Dhy 1) deve ser duplicada usando a fungao Adaptar configuracao de imersao). Para concluir essa
etapa, pressione o botao “Adapt Bathlayout” (Adaptar configuracdo de imersao) na parte inferior da tela. Surgira na
tela uma nova janela chamada Clipboard (Area de transferéncia). Selecione a estacao 95Dhy 1 na configuragao de
imersao. Selecione o botao “Duplicate” (Duplicar) na area de transferéncia. A estacdo duplicada sera colocada na
“Clipboard” (Area de transferéncia). Ambas as estagoes 95Dhy 1 exibirao um simbolo de equivaléncia ().
OBSERVAGCAO: Para operar o sistema de coloragado com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 com
a mais alta eficiéncia, é recomendavel duplicar todas as estagOes de reagentes auxiliares e quadruplicar a estacao
95Dhy 1. Para duplicar todas as estagoes de reagentes auxiliares, siga as etapas listadas acima. Uma sugestao de
configuracao de imersdo com reagentes auxiliares e linhas de coloracao dupla pode ser vista na Imagem 1 abaixo.
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Imagem 1 —ermplo de configuracao de imersao de sistema de coloracao dupla com hematoxilina e eosina
OBSERVACAQO: A configuracao de imersao do sistema de coloragao dupla exibira um sufixo nos reagentes de coloracao, que corresponde
ao sistema de coloracao utilizado (por ex., S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Preencher os reservatérios de reagentes

Todos os reagentes auxiliares precisam ser preenchidos. Para concluir, pressione o botao “Fill Reagents” (Preencher
reagentes) na parte inferior da tela. A janela “Fill Reagents” (Preencher reagentes) se abrird. Todos os reagentes que
precisam ser preenchidos estarao destacados em laranja. Preencha os reservatérios de reagentes marcados fora do
instrumento com os reagentes correspondentes e recoloque-os na posigao correta no instrumento. Confirme o
preenchimento e a colocagao dos reservatorios de reagentes pressionando a estacao respectiva na tela. O destaque
em laranja daquela caixa desaparecera. Repita esta etapa até que todas as estagcoes marcadas em laranja tenham sido
preenchidas.

ATENGAO: A disposicao dos reservatérios de reagentes precisa ser seguida a risca. Qualquer diferenca pode provocar
resultados indesejaveis na coloracgéo.

Depois que todos os reagentes auxiliares tiverem sido preenchidos e aceitos, o sistema de coloragao estara pronto para
ser digitalizado. Selecione um reagente de coloragao da tela de configuragao de imersao. Uma mensagem aparecera,
perguntando se quer fazer a varredura do sistema de coloragao. Posicione o rétulo do recipiente do sistema de
coloracado em cima do sensor RFID do lado esquerdo na frente do instrumento. Ele ird digitalizar o sistema de
coloragdo no software do instrumento. Quando aparecer uma mensagem, digitalize o primeiro frasco de reagente no
sistema de coloracao, segurando o rétulo do frasco do reagente na frente do sensor RFID do lado esquerdo na frente
do instrumento. Os frascos de reagentes podem ser digitalizados em qualquer ordem. Uma nova janela sera aberta,
exibindo a configuracdo de imersdo. O reagente digitalizado sera destacado em laranja na configuragao de imersao.
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Retire o reservatorio de reagentes do instrumento, abra o frasco do reagente e despeje todo o reagente no reservatorio
de reagentes. Coloque o reservatoério de reagentes de volta na estagdo respectiva. Depois de concluir o processo,
confirme o preenchimento e a colocacao do reservatorio de reagente pressionando a estagao respectiva na tela. Repita
esta etapa até que todos os cinco frascos de reagentes tenham sido digitalizados e colocados em suas respectivas
estacoes no instrumento. Depois que todos os reservatorios de reagente tiverem sido digitalizados e preenchidos, uma
janela serd aberta com instrugdes para concluir uma “Fill Level Scan” (Digitalizacao do nivel de preenchimento).
Pressione “OK" para concluir a digitalizacdo do nivel de preenchimento.

ATENGAO: O usuério dispde de 5 minutos para digitalizar os reagentes para o rétulo da embalagem do sistema de
coloracao e 5 minutos por frasco de reagente. Se a leitura de um frasco de reagente ou sistema de coloragao falhar, o
usudrio tem mais duas tentativas antes que os rétulos dos reagentes sejam invalidados.

OBSERVAGAO: para digitalizar um sistema de coloragéo secundario, selecione um reagente de coloracgéo rotulado
S1sB/S2sB e siga as instru¢des acima para concluir a digitalizagéo e o preenchimento do sistema de coloragdo e dos
reagentes.

OBSERVAGAO: Para obter mais instrugdes sobre a definicao de disposicdes de imersao, consulte as Instrugdes de uso
do SPECTRA ST.

Reabastecendo sistemas de coloracao vencidos ou esgotados
. Para reabastecer sistemas de coloracao vencidos ou esgotados, abra a tela “Bathlayout” (Configuragao de imersao)
pressionando a guia “Bathlayout” (Configuracao de imersao) no menu principal. Pressione qualquer um dos
componentes de coloracado. Uma janela sera aberta solicitando a digitalizacao do rétulo do kit Leica. Usando a caixa
do sistema de coloragao, segure o rétulo da caixa do sistema de coloracao acima do sensor RFID do lado esquerdo na
frente do instrumento. Ele ird digitalizar o novo sistema de coloragao no software do instrumento. Quando aparecer
uma mensagem, digitalize o primeiro frasco de reagente no sistema de coloracdo segurando o rétulo do frasco do
reagente na frente do sensor RFID do lado esquerdo na frente do instrumento. Os frascos de reagentes podem ser
digitalizados em qualquer ordem. Uma nova janela sera aberta, exibindo a configuracao de imersao. O reagente
digitalizado sera destacado em laranja na configuragao de imersao. Retire o reservatorio de reagentes do instrumento,
abra o frasco do reagente e despeje todo o reagente no reservatorio de reagentes. Coloque o reservatdrio de reagentes
de volta na estagao respectiva. Depois de concluir o processo, confirme o preenchimento e a colocacao do reservatorio
de reagente pressionando a estacdo respectiva na tela. Repita esta etapa até que todos os cinco frascos de reagentes
tenham sido digitalizados e colocados em suas respectivas estagoes no instrumento. Depois que todos os
reservatoérios de reagente tiverem sido digitalizados e preenchidos, uma janela sera aberta com instrugoes para
concluir uma “Fill Level Scan” (Digitalizagao do nivel de preenchimento). Pressione “OK"” para concluir a digitalizacao
do nivel de preenchimento.
ATENGCAO: O usuario dispde de 5 minutos para digitalizar os reagentes para o rétulo da embalagem do sistema de
coloracao e 5 minutos por frasco de reagente. Se a leitura de um frasco de reagente ou sistema de coloragao falhar, o
usudrio tem mais duas tentativas antes que os rétulos dos reagentes sejam invalidados.
Configuracoes de agitacao:
As configuragdes de agitacao sao predefinidas. A agitacdo ocorrerd na configuragao 4. Consulte as Instrugoes de uso do
HistoCore SPECTRA ST.

Tempos de imersao:
Os tempos de imersao e as configuragdes do instrumento para o corante HistoCore SPECTRA ST estao detalhados na Tabela 2
abaixo. Siga as instrucoes para operar o HistoCore SPECTRA ST conforme detalhado nas Instrugoes de uso do HistoCore
SPECTRA ST.
ATENGAO: Modificacdes no protocolo de coloracdo validado podem comprometer a qualidade e a capacidade da coloragao.
ATENGAO: Todos os reagentes em cada Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 devem
ser usados juntos para que o desempenho esperado seja alcangado. A substituicdo com reagentes que nao sejam hematoxilina e
eosina HistoCore SPECTRA ou reagentes de outro sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA
comprometerd o desempenho.
ATENGAO: A abertura da tampa do corante HistoCore SPECTRA ST durante a execucgao do protocolo pode aumentar o tempo de
coloragao do reagente do sistema e afetar a consisténcia da qualidade da coloragao.
ATENGAO: Os frascos de reagentes devem ficar cobertos quando nao estiverem sendo usados, para reduzir a evaporagao.
ATENGAO: Se o HistoCore SPECTRA ST nao estiver conectado ao HistoCore SPECTRA CV, as laminas serao transferidas para as
gavetas de descarga. Se isso ocorrer, verifique se o reagente apropriado esta no frasco de descarga, caso contrario, a qualidade da
coloracao pode ser comprometida.
ATENGAO: Quaisquer desvios dessas instrugdes podem alterar os resultados esperados, nao sdo validados e nao tém o apoio da
Leica Biosystems.
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OBSERVAGAO: Os frascos de reagentes (incluindo frascos de enxague com agua) devem ser inspecionados a intervalos regulares
para assegurar a integridade e a limpeza dos frascos. Caso solugbes de limpeza sejam usadas, enxague os frascos adequadamente
com agua para remover qualquer residuo da solugao de limpeza antes do uso. Limpe os frascos segundo as instrugoes fornecidas
nas Instrugdes de uso do HistoCore SPECTRA ST.
OBSERVAGAO: O Sistema de gestao de reagentes (RMS) do HistoCore SPECTRA ST controla o nimero de |ldaminas que usaram uma
estacao especifica. Entretanto, no caso dos reagentes auxiliares que foram alternados, o RMS néao ird mais capturar o numero total
de laminas que usaram esse reagente auxiliar especifico. Para obter mais informacgodes, consulte as Instrugoes de uso do HistoCore
SPECTRA ST.

Nome do protocolo: Sistema de coloracao

Temperatura do forno:

Tabela 1 com hematoxilina e eosina S1-800/52-800 Abreviatura: S1s ou S2s Velocidade de agitacao: 4 70 °C
Etapa Reagente Abreviatura Tempo Tolerancia Classe do Frastfo MaX|_mo Manu_no de
(mm:ss) processo aquecido de dias laminas
Padréo: Incluir Forno Forno 15:00 50% ND ND ND ND
etapa do forno
1 Desparafinagao em xileno 1 XyIDwx 1 02:00 100% Desparafinagao Nao 5 800
2 Desparafinagao em xileno 2 XyIDwx 2 02:00 100% Desparafinagao Nao 5 800
3 Des”araf'”fogg‘; om dlcoola | 4450pwx 1 02:00 100% | Desparafinacio N3o 5 800
‘0
4 Des""araf'”fo‘?;; ‘;m dleoola | 4 opwx 2 02:00 100% | Desparafinagéo Nao 5 800
(s}
5 Des"’araf'”g‘éij‘/° o dlcoola | g5pvy 1 02:00 100% | Desparafinagéo N3o 5 800
o
6 Agua de torneira fc?r‘;aei‘:&f 02:00 100% ND Nao ND ND
7 SPEC;&Q /ggfggg“:t S1- l[ :'Ez: 2;2 02:00 100% | Neutralizago Néo 7 800
Consulte as
SPECTRA Hematoxylin S1- L Hmtx S1s | configuragoes o - -
8 800s/S2-800s LHmtx S2s | do dial de 0% Coloragao Nao 7 800
hematoxilina
9 Agua de torneira ffr“r'f’eif: 02:00 100% ND Nao ND ND
SPECTRA Differentiator S1- | L Diff S1s 01:30 . . .- -
10 8005/52-800s L Diff S2s 01:00 0% | Diferenciagao Nao ’ 800
11 Agua de torneira fc?r‘;aei‘:s 02:00 100% ND Nao ND ND
SPECTRA Bluing Agent S1- L Blue S1s . o - -
12 800s/S2-800s L Blue S2s 02:00 100% Coloragao Nao 7 800
13 Agua de torneira ?c?rﬁi?: 02:00 100% ND Nao ND ND
14 Ne“tra"zaggg o alcoola | geNeutr H 02:00 100% | Neutralizagdo Néo 5 800
o
Consulte as
SPECTRA Eosin S1-800s/S2- L Eos S1s | configuracoes o - -
15 800s LEosS2s | do dial de 0% Coloragao Nao 7 800
eosina
16% Des'drata‘égf,’/ o alcool a 95Dhy 1 02:00 0% Desidratacio N3o 5 400
(o]
17 Des'dratfgg‘; ﬁ”l"_|a'°°°' 2 | 100Dhy 1H 02:00 0% Desidratago N3o 5 800
(o]
18 Des"’”fgg; ‘ZmHa'°°°' 3 | 100Dhy 2H 02:00 0% Desidratago N3o 5 800
(o]
19 Desidratagao em xileno 1 XylIDhy 1 02:00 100% Desidratagao Nao 5 800
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20 Desidratagao em xileno 2 XyIDhy 2 02:00 100% Desidratagao Nao 5 800

21 Sair ND ND ND ND ND ND ND

* Indica uma etapa duplicada manualmente.

Ajustes protocolares
O protocolo validado do Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 vem pré-carregado no
HistoCore SPECTRA ST, tendo como configuragao padréo o dial de 4 tanto para hematoxilina quanto para eosina. Somente os tempos de
hematoxilina e eosina podem ser ajustados ao usar estes sistemas de coloragdo. Todos o0s outros tempos e etapas protocolares expostos na
Tabela 1 sdo fixos. Para ajustar a intensidade de coloragdo de hematoxilina e/ou eosina, use as configuragdes do dial na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2: Configuracdes do dial
Configuragoes _d_o dial de Configuracoes do dial de eosina
hematoxilina
Configuracdo | Tempo (mm:ss) | Configuracdao | Tempo (mm:ss)
Dial 1 01:00 Dial 1 00:30
Dial 2 02:00 Dial 2 01:00
Dial 3 03:00 Dial 3 01:30
Dial 4 04:00 Dial 4 02:00
Dial 5 05:00 Dial 5 02:30
Dial 6 06:00 Dial 6 03:00
Dial 7 07:00 Dial 7 03:30
Dial 8 08:00 Dial 8 04:00
Dial 9 09:00 Dial 9 04:30

Pronto para uso
Basta colocar o sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA no colorador HistoCore SPECTRA ST e o
sistema esta pronto para ser usado. Se algum recipiente de reagente que contenha componentes corantes ou reagentes auxiliares
estiver marcado com um X vermelho na tela da configuragao de imerséao, isso indica que o recipiente de reagente correspondente no
instrumento nao esta pronto para ser usado. Confirme se o recipiente de reagente esta no local correto no instrumento e se o nivel de
preenchimento do reagente no recipiente é suficiente. Apds a confirmacao, repita a verificagao do nivel de preenchimento
selecionando o botdo “Fill Level Scan” (Verificacdo do nivel de preenchimento) na tela da configuracao de imersao. Para mais
informacoes sobre solugdo de problemas, consulte as Instrugoes de uso do HistoCore SPECTRA ST.

Controle de qualidade
Uma ou mais laminas de controle de qualidade de rotina contendo tecido fixado e processado de maneira semelhante as amostras de
teste devem ser preparadas antes do uso de rotina para garantir que os reagentes tenham o desempenho desejado.

Resultados esperados
Conforme as instrugoes de uso, um unico sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1/S2 pode fornecer
no maximo 1.600 laminas coradas, com base nas caracteristicas internas de desempenho. Os componentes do sistema de coloragao
tingem os nucleos das células de azul e o tecido conjuntivo, o citoplasma, musculos e eritrécitos em varios tons de laranja, rosa e
vermelho.

Desempenho analitico
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao é usado para detectar analitos ou marcadores
especificos. O sistema é usado para tingir os nucleos das células de azul e o tecido conjuntivo, o citoplasma, musculos e eritrécitos
em varios tons de laranja, rosa e vermelho. Parametros analiticos, como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade
(viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e da precisao), limites de detecgao e
quantificacao, faixa de medicéao, linearidade, ponto de corte, inclusive a determinacao de critérios de coleta, manuseio e controle de
amostras de interferéncias enddgenas e exogenas relevantes conhecidas e reagdes cruzadas, nao se aplicam ao desempenho deste
sistema.
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Desempenho clinico
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA néo se destina ao uso como meio de detectar uma doenga,
processo ou estado patologico especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagndstica, especificidade
diagnostica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de probabilidade e valores esperados em populagdes normais e
afetadas nédo se aplicam ao uso do sistema de coloragao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA em um ambiente clinico.

Descarte
O sistema de coloragao HistoCore SPECTRA deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais.
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Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&ES1-800/S2-800
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&ES1-800/S2-800contém 5 componentes reagentes e protocolos de coloragao
patenteados que, quando utilizados em conjunto, proporcionam uma qualidade de diagndstico consistente e facilidade de utilizagao.
Este sistema foi otimizado para utilizagdo em dispositivos de coloragao HistoCore SPECTRA ST.

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E nao deteta nem mede uma substancia a analisar ou marcador. O Sistema de
Coloragao HistoCore SPECTRA H&E ¢é usado para fornecer coloracao e contraste em cortes de tecido montados em laminas
microscoépicas de amostras incluidas em parafina. Os componentes do sistema de coloracao coloram o nucleo da célula de azul e
coloram o tecido conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrécitos de diversos tons de laranja, rosa e vermelho.
Funcao do produto
A coloracao e contraste que os Sistemas de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E conferem aos cortes de tecidos permitem a
visualizagdo de anatomia microscépica. A visualizagdo, quando interpretada por um profissional formado, é usada juntamente com
outras informagoes, como historial médico do doente, condicao fisica, para além dos resultados de outros exames médicos de forma
a realizar um diagndstico médico.
Informacoes especificas fornecidas
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E nao se destina a detegao, definicado ou diferenciagdo de um disturbio, doenca ou
fator de risco especifico. A coloracdo demonstrada com o uso deste produto, quando usado para o fim a que se destina, fornece aos
profissionais formados as informacoes que poderao definir o estado fisioldgico ou patolégico da amostra do tecido.
Automacao
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E nao é automatizado mas destina-se a ser usado no dispositivo de coloragao
automatizado HistoCore SPECTRA ST.
Qualidade/quantidade
O Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E é quantitativo.
Tipo de amostra
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal incorporada em
parafina.
Testar a populacao
O Sistema de Coloracdo HistoCore SPECTRA H&E destina-se a ser usado em qualquer doente que requeira avaliagao histopatoldgica
de tecido de biopsia ou resseccao para avaliacdo de uma patologia ou doenca suspeita.

Diagnodstico in vitro
Os reagentes deste Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E destinam-se apenas a diagndsticos in vitro.

Utilizador previsto
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E destina-se a ser usado por pessoal qualificado e/ou representante do laboratério.

Principio de teste
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E funciona através da atragao das cores carregadas nas moléculas carregadas de
forma oposta nas células e tecidos.

Calibradores e controlos
O Sistema de Coloracio HistoCore SPECTRA H&E nao requer a utilizagao de calibradores ou controlos. E recomendado incluir
laminas de controlo de rotina contendo tecido fixo e processado de forma semelhante a das amostras dos testes, por forma a garantir
o desempenho e funcionamento adequados dos reagentes antes de aplicar coloragao as amostras de teste.

Limitacoes do reagente
O Sistema de Coloracgéao HistoCore SPECTRA H&E contém 5 componentes de reagente proprietarios. Os reagentes do Sistema de
Coloragao HistoCore SPECTRA H&E foram desenvolvidos e otimizados exclusivamente para uso no dispositivo de coloragao
HistoCore SPECTRA ST. O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E é concebido para ser usados com uma torneira de dgua
conectada ao dispositivo de coloragao HistoCore SPECTRA ST. O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E é concebido e
otimizado para utilizar alcoois e xileno de grau de reagente.

Reagentes Fornecidos
Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (#& 38015805, 380 ml)
SPECTRA Hematoxilina S1-800 (& 3801586, 380 ml)
SPECTRA Diferenciador S1-800 (€ 3801587, 380 ml)
SPECTRA Agente cromatico azul S1-800 (& 3801588, 380 ml)
SPECTRA Eosina S1-800 (& 3801589, 380 ml)
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Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E S2-800
SPECTRA Hemalast S2-800 (#& 3801595, 380 ml)

SPECTRA Hematoxilina S2-800 (& 3801596, 380 ml)
SPECTRA Diferenciador $2-800 (& 3801597, 380 ml)
SPECTRA Agente cromatico azul S2-800 (& 3801598, 380 ml)
SPECTRA Eosina S2-800 (#&f 3801599, 380 ml)

Materiais nao incluidos

O Sistema de Coloracdo HistoCore SPECTRA H&E foi concebido para amostras de tecido colocadas em laminas microscopicas nao
adesivas. O Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E requer a utilizacao de alcoois e xileno de grau de reagente.

Dispositivos necessarios
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E é desenvolvido e otimizado exclusivamente para utilizagao com o dispositivo de
coloracao HistoCore SPECTRA ST.

Conservacao e Estabilidade
Armazenar os reagentes a temperatura ambiente (15-30 °C). Siga as diretrizes das instalagdes para armazenamento de produtos
inflamaveis.
ATENGAO: Nao usar apds a data de validade.
NOTA: NAO elimine a caixa do sistema de coloragao. Sera necessaria para digitalizar o rétulo da caixa.

Estabilidade durante o uso
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E tem uma estabilidade durante o uso de 7 dias e uma capacidade de 800 Iaminas.
Ap0ds 7 dias no dispositivo de coloracao HistoCore SPECTRA ST ou apds coloracao de 800 laminas, aquele que ocorrer primeiro, os
reagentes do Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E devem ser eliminados conforme os regulamentos locais em vigor.
Quando os reagentes ndo estao a ser usados, os recipientes de reagente devem ser tapados para reduzir a evaporacao e manter as
suas caracteristicas.

Esterilidade
O Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E nao é um produto esterilizado.

Adverténcias e precaucoes
Deve incluir laminas de controlo de rotina contendo tecido fixo e processado de forma semelhante a das amostras dos testes, por
forma a garantir o desempenho e funcionamento adequados dos reagentes. Os reagentes devem ser eliminados de acordo com as
diretrizes das instalacoes para materiais perigosos.

Estado de material infeccioso
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E nao inclui material infeccioso. No entanto, tanto as amostras, antes e apos a
fixagdo, como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infecoes e eliminados com as
devidas precaucoes, de acordo com as diretrizes da instalagao.

Instalacoes especiais
O Sistema de Coloragao HistoCore H&E néo requer a utilizagao de instalagoes especiais.

Manuseamento de amostras
As amostras destinadas a utilizacdo com o Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E devem ser corretamente fixadas com
formalina tamponada neutra. Na sequéncia do processamento e impregnacao em parafina, corte os tecidos em cortes com a
espessura padrao (2 -5 um).
Preparacao para uso
Sao fornecidas configuragoes para os parametros operacionais do dispositivo de coloragao HistoCore SPECTRA ST e agendamento
de protocolos para otimizar o desempenho e consisténcia do Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E.
Configuracao inicial do protocolo de coloracao do sistema HistoCore SPECTRA H&E:
A configuracgao inicial deve ser realizada usando o modo de supervisor no colorimetro HistoCore SPECTRA ST. Os protocolos de
coloragédo do sistema HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 podem ser encontrados abaixo do botao “Programs” (“Programas”) na
parte esquerda do ecra do colorimetro HistoCore SPECTRA ST. Para abrir, prima o botao “Programs” (“Programas”) no ecra tatil.
(nota: os protocolos e os nomes dos reagentes sao indicados no ecra com uma minuscula “s”.)
Atribuir a cor da pega de suporte:
. Para atribuir a cor da pega de suporte ao protocolo de coloragao do sistema HistoCore SPECTRA H&E S1-800 s/S2-800 s
toque na lista de programas para o selecionar.
. Prima o botao “Color” (“Cor”) localizado no lado direito do ecra.
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e Ovisordacorira abrir no ecra. Selecione a cor pretendida premindo-a no ecra. Quando concluido, prima o botao
“Save” (“Guardar”) localizado no canto inferior direito do ecra. Isso ira guardar a escolha da cor e fechar a janela.

Especificacoes do forno e intensidade de coloracao:
Os protocolos de coloragao do sistema HistoCore SPECTRA H&E S1-800 s/S2-800 s sdo carregados com a definigao predefinida.
Estas definicoes predefinidas incluem o uso do forno para secar os slides. Para desativar o uso do forno antes da coloragao,
selecione o protocolo abaixo do separador “Programs” (“Programas”) e prima o botao “Edit” (“Editar”) no lado direito do ecra.
Uma nova janela ird abrir mostrando as definicoes do forno, hematoxilina e eosina. Para desativar o forno, clique na caixa junto
a “Exclude Oven Step” (“Excluir Passo do Forno”). As definicbes da hematoxilina e eosina estdo ambas predefinidas para 4.
Para aumentar ou diminuir a intensidade de coloragao por hematoxilina, aumente ou diminua o nimero da hematoxilina no
mostrador. Para aumentar ou diminuir a intensidade de coloragao por eosina, aumente ou diminua o niumero da eosina no
mostrador. Quando as alteracbes tiverem sido feitas, prima o botdo “Save” (“Guardar”) no canto inferior direito da janela. A
janela ira fechar e as alteragbes serao guardadas.
NOTA: Se o passo do forno néo estiver a ser utilizado no instrumento antes da coloragao, as laminas devem ser secas entre 66 e
74  °C durante 15-22 minutos.

Definicao do esquema de banheira:
Sistema de Coloragao Unica S$1-800/S2-800:
Para usar o Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&ES1-800/S2-800, devera ser criado um esquema de banheira. Siga os
passos abaixo de modo a criar um esquema de banheira contendo o protocolo de coloracdo do sistema HistoCore SPECTRA H&E
S$1-800/S2-800:

e  Abaixo do separador “Program” (“Programas”), prima o botao “Define Bathlayout
localizado na parte inferior do ecra.

. Uma nova janela ira abrir. Nesta janela, selecione a caixa abaixo da coluna “Use” (“Usar”) junto a “SPECTRA H&E S1-
800 s” ou “SPECTRA H&E S2-800 s”.

NOTA: Se for necessario criar mais protocolos, podem ser selecionados neste momento.
Assim que todos os protocolos sejam selecionados, prima o botdo “Execute Bathlayout” (“Executar Esquema de
Banheira”) no canto inferior direito do ecra.

. Uma mensagem ira aparecer contendo informacgao acerca da necessidade de usar reagentes novos. Prima “Continue”
(“Continuar”) para avancar ou “Cancel” (“Cancelar”) para abortar a execucdo da configuracao de banho.

ATENGAO: Assim que o botdo “Continue” (“Continuar”) é premido, todos e quaisquer sistemas de coloracao e
reagentes serdo apagados do esquema de banheira, independentemente do estado atual do(s) sistema(s) de coloragao
ou reagentes. Isso ird tornar o(s) sistema(s) de coloragao e reagentes inutilizaveis.

e  Assim que o botdo “Continue” (“Continuar”) for premido, ird abrir uma nova janela. Esta janela pedira para que
confirme os protocolos selecionados para serem adaptados ao esquema de banheira. Prima “Continue” (“Continuar”)
para avangar.

. Ird abrir um ecra mostrando o esquema de banheira. Aparecerd uma mensagem no topo do ecra indicando “Para
programal(s) do HistoCore SPECTRA H&E validados, 95% Alcool Desidratado 1 (95Dhy 1) tera de ser duplicado usando a
funcdo “Adapt Bathlayout” (“Adaptar Esquema de Banheira”). Para completar este passo, prima o botao “Adapt
Bathlayout” (“Adaptar Esquema de Banheira”). Ira aparecer no ecra uma janela adicional. Esta janela é designada por
janela de “Clipboard” (“Transferéncia”). Uma copia idéntica da estagcao selecionada ira surgir na janela de
“Transferéncia”. Selecione a estagdo na janela de “Clipboard” (“Transferéncia”) e depois clique numa posigao livre no
esquema de banheira. A estacao livre selecionada devera ser tdo proxima quanto possivel do SPECTRA Eosina S1-800
s/$2-800 s (L Eos S1-800s ou L Eos $2-800s) e 100% Alcool Desidratado 1 H (100Dhy 1H). A estacao duplicada foi agora
movida da janela de transferéncia para o esquema de banheira. Prima o botdo “Finish” (“Finalizar”) na janela de
“Clipboard” (“Transferéncia”) e confirme a subsequente mensagem com “Yes” (“Sim”) de modo a aplicar a alteragao
e a fechar a janela de Transferéncia. Ambas as estagcoes 95Dhy 1 mostrarao agora um simbolo de equivaléncia (») no
esquema de banheira.

Sistema de Coloracao Dupla S1 ou S2:
Para usar o Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&ES1-800/S2-800, devera ser criado um esquema de banheira. Siga os
passos abaixo de modo a criar um esquema de banheira contendo o protocolo de coloragao do Sistema HistoCore SPECTRA
H&E S1-800/S2-800 com duas linhas de coloragdo H&E:
. Abaixo do separador “Program” (“Programas”), prima o botao “Define Bathlayout” (“Definir Esquema de Banheira”)
localizado na parte inferior do ecra.

" (u

Definir Esquema de Banheira”)
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Uma nova janela ira abrir. Nesta janela, selecione a caixa na coluna “Use” (“Usar”) proximo do protocolo de sistema
de coloragéo correspondente desejado: “SPECTRA H&E S1-800 s A” e “SPECTRA H&E S1-800 s B” ou “SPECTRA H&E
S2-800 s A” e “SPECTRA H&E S2-800 s B".

NOTA: Se for necessario criar mais protocolos, podem ser selecionados neste momento.

Assim que todos os protocolos sejam selecionados, prima o botdo “Execute Bathlayout” (“Executar Esquema de
Banheira”) no canto inferior direito do ecra.

Uma mensagem ira aparecer contendo informacgao acerca da necessidade de usar reagentes novos. Prima “Continue”
(“Continuar”) para avangar ou “Cancel” (“Cancelar”) para abortar a execuc¢édo da configuracdo de banho.

ATENGAO: Assim que o botdo “Continue” (“Continuar”) é premido, todos e quaisquer sistemas de coloracao e
reagentes serdo apagados do esquema de banheira, independentemente do estado atual do(s) sistema(s) de coloragao
ou reagentes. Isso ird tornar o(s) sistema(s) de coloracédo e reagentes inutilizaveis.

Assim que o botao “Continue” (“Continuar”) for premido, ira abrir uma nova janela. Esta janela pedira para que
confirme os protocolos selecionados para serem adaptados ao esquema de banheira. Apds confirmar que o SPECTRA
H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B ou SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B e outros protocolos
adicionais serao criados, prima “Continue” (“Continuar”) e prossiga.

Ird abrir um ecra mostrando o esquema de banheira. Aparecerd uma mensagem no topo do ecra indicando “Para
programa(s) do HistoCore SPECTRA H&E validados, 95% Alcool Desidratado 1 (95Dhy 1) tera de ser duplicado usando a
funcédo “Adapt Bathlayout” (“Adaptar Esquema de Banheira”). Para completar este passo, prima o botdo “Adapt
Bathlayout” (“Adaptar Esquema de Banheira”) na parte inferior do ecra. Ira aparecer no ecra uma janela adicional
(Clipboard). Selecione a estagcao 95Dhy 1 no esquema de banheira. Selecione o botdo “Duplicate” (“Duplicar”) no
Clipboard. A estagao duplicada sera colocada no “Clipboard”. Ambas as estagcoes 95Dhy 1 mostrarao agora um
simbolo de equivaléncia (»).

NOTA: Para operar o Sistema de Coloragao duplo H&E HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 no seu melhor desempenho,
é recomendado duplicar todas as estacoes de reagentes auxiliares, e quadriplicar a estagcao 95Dhy 1. Para duplicar
todas as estagoes de reagentes auxiliares, siga os passos indicados acima. Na Imagem 1 abaixo é demonstrado um
esquema de banheira sugerido com reagentes auxiliares duplos e linhas de coloracdo duplas.

Imagem 1 - Esquema de banheira do Sistema de Colora¢cao Duplo H&E

NOTA: O sistema de esquema de banheira indicara o sufixo dos reagentes de coloracdo que correspondem ao sistema de coloracao que
esta a ser utilizado (ex: S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Enchimento dos reservatérios com reagente

Todos os reagentes auxiliares precisam de ser enchidos. Para completar isto, prima o botao “Fill Reagents” (“Encher
Reagentes”) no fundo do ecra. A janela “Fill Reagents” (“Encher Reagentes”) ird agora abrir. Todos os reagentes que
necessitem ser enchidos serao destacados a cor laranja. Encha os recipientes dos reagentes marcados no exterior do
instrumento com os reagentes correspondentes e volte a coloca-los no instrumento na posicao correta. Confirme o
enchimento e posicionamento dos recipientes dos reagentes premindo a estacao respetiva no ecra. Nessa altura, o
destaque a cor laranja dessa caixa ird desaparecer. Repita este passo até que todas as estacoes destacadas a cor
laranja estejam cheias.

ATENGAO: A disposicao dos recipientes de reagentes deve ser seguida com precisdo. Qualquer desvio podera levar a
resultados indesejados de coloragao.

Apos todos os reagentes auxiliares estarem cheios e aceites, o sistema de coloracéao estara pronto a ser digitalizado.
Selecione um reagente de coloracao no ecra do esquema de banheira. Aparecerd uma mensagem na janela, solicitando
digitalizagao do sistema de coloragdo. Coloque o rétulo do recipiente do sistema de coloragao para cima na direcao do
sensor RFID, na parte esquerda em frente ao instrumento. Isto ird digitalizar o sistema de coloracao para o software do
instrumento. Apds receber uma mensagem com a instrucgao, digitalize o primeiro frasco de reagente no sistema de
coloracao segurando o rétulo do frasco de reagente em frente ao sensor RFID na parte esquerda, frontal do
instrumento. Os frascos de reagente podem ser digitalizados por qualquer ordem. Ira abrir uma nova janela
mostrando o esquema de banheira. O reagente que foi digitalizado sera destacado a cor laranja no esquema de
banheira. Remova o recipiente do reagente do instrumento, abra o frasco do reagente e verta o reagente para o
recipiente do reagente. Coloque o recipiente do reagente de volta na respetiva estagcao. Assim que esteja concluido,
confirme o enchimento e posicionamento do recipiente do reagente premindo a respetiva estacao no ecra. Repita este
passo até que os 5 frascos de reagente tenham sido digitalizados e colocados nas respetivas estagoes no instrumento.
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Apos todos os recipientes dos reagentes estarem digitalizados e preenchidos, ira abrir uma nova janela com instrugoes
para completar a “Fill Level Scan” (“Digitalizagdo do Nivel de Enchimento”). Prima “OK"” para completar a
digitalizagcao do nivel de enchimento.

ATENGAO: O utilizador tem 5 minutos para digitalizar o rétulo da embalagem do sistema de coloracao dos reagentes e
5 minutos por frasco de reagente. Se falhar a leitura do rétulo de um frasco de reagente ou sistema de coloracao, o
utilizador tera duas tentativas adicionais antes que os rotulos dos reagentes fiquem invalidos.

NOTA: para digitalizar um sistema de coloragédo secundario, selecione um reagente de coloracéo identificado como S1sB/S2sB
e siga as instrugdes acima para concluir a digitalizagéo e o preenchimento do sistema de coloragdo e dos reagentes.

NOTA: Para mais instrugoes sobre a definicdo de esquemas de banheira, consulte as Instrugoes de Utilizagao do
SPECTRA ST.

Reabastecimento Esgotado ou Sistemas de Coloracao Expirados
. Para reabastecer sistemas de coloracao esgotados ou expirados, abra o ecra “Bathlayout” (“Esquema de Banheira”)
premindo o separador “Bathlayout” (“Esquema de Banheira”) no menu principal. Prima um dos componentes de
coloracao. Ira abrir uma janela pedindo para digitalizar o rétulo do kit Leica. Usando a caixa do sistema de coloracéo,
segure o rétulo do sistema de coloracao para cima em frente ao sensor RFID, na parte esquerda frontal do instrumento.
Isto ira digitalizar o novo sistema de coloracao no software do instrumento. Apds receber uma mensagem com a
instrucao, digitalize o primeiro frasco de reagente no sistema de coloragao segurando o rétulo do frasco de reagente
em frente ao sensor RFID na parte esquerda, frontal do instrumento. Os frascos de reagente podem ser digitalizados
por qualquer ordem. Ir4 abrir uma nova janela mostrando o esquema de banheira. O reagente que foi digitalizado sera
destacado a cor laranja no esquema de banheira. Remova o recipiente do reagente do instrumento, abra o frasco do
reagente e verta o reagente para o recipiente do reagente. Coloque o recipiente do reagente de volta na respetiva
estacdo. Assim que esteja concluido, confirme o enchimento e posicionamento do recipiente do reagente premindo a
respetiva estagao no ecra. Repita este passo até que os 5 frascos de reagente tenham sido digitalizados e colocados
nas respetivas estacoes no instrumento. Apos todos os recipientes dos reagentes estarem digitalizados e preenchidos,
ird abrir uma nova janela com instrugoes para completar a “Fill Level Scan” (“Digitalizagcao do Nivel de Enchimento”).
Prima “OK” para completar a digitalizagado do nivel de enchimento.
ATENGAO: O utilizador tem 5 minutos para digitalizar o rétulo da embalagem do sistema de coloracao dos reagentes e
5 minutos por frasco de reagente. Se falhar a leitura do rétulo de um frasco de reagente ou sistema de coloracao, o
utilizador tera duas tentativas adicionais antes que os rétulos dos reagentes fiquem invalidos.
Definicoes de agitacao:
As definigoes de agitacao estao predefinidas. A agitacdo ocorre numa configuragao de 4. Consulte as Instrugoes de utilizagdo do
HistoCore SPECTRA ST.

Tempos de imersao:
Os tempos de imersao e definicoes do instrumento para o dispositivo de coloragao HistoCore SPECTRA ST estao detalhados no
Quadro 2 abaixo. Siga as instrugoes para operar o HistoCore SPECTRA ST, tal como estao detalhadas nas Instrugoes de
Utilizagao do HistoCore SPECTRA ST.

ATENGAO: As modificagées no protocolo de coloragao validado podem comprometer a qualidade de coloragao, bem como a
capacidade de coloragao.

ATENGCAO: Todos os reagentes em cada Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 tém de ser usados em
conjunto para obter o desempenho esperado. A substituicao por reagentes nao-HistoCore SPECTRA H&E ou reagentes de outro
Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E comprometerao o desempenho.

ATENCAO: A abertura da tampa do dispositivo de coloragao HistoCore SPECTRA ST durante o protocolo de execugao pode fazer
aumentar o tempo do reagente do sistema de coloragao e afetar a consisténcia da qualidade de coloragao.

ATENGAO: Os recipientes de reagente devem estar tapados enquanto nio estiverem a ser utilizados, por forma a reduzir a
evaporagao.

ATENGCAO: Se o HistoCore SPECTRA ST nao estiver ligado ao HistoCore SPECTRA CV, as |aminas serao transferidas para as gavetas
de descarga. Nesse caso, certifique-se de que existe reagente adequado no recipiente de descarga para evitar que a qualidade da
coloracao seja comprometida.

ATENGAO: Quaisquer desvios relativamente a estas instrugcoes podem alterar os resultados esperados e nao sao validados nem
apoiados pela Leica Biosystems.

NOTA: Os recipientes de reagente (incluindo os recipientes de dgua de enxaguamento) devem ser inspecionados a intervalos
regulares para garantir a integridade e limpeza dos recipientes. Se forem usadas solugoes de limpeza, enxague os recipientes com
agua adequada para remover as solucoes de limpeza residuais antes de utilizar. Limpe os recipientes de acordo com as instrucoes
fornecidas nas instrucoes de utilizagao do HistoCore SPECTRA ST.
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NOTA: O Sistema de gestao de reagentes (RMS) do HistoCore SPECTRA ST regista o numero de laminas que foram utilizadas numa
estacao especifica. Contudo, nos reagentes auxiliares rodados, o RMS deixara de registar o numero total de laminas que utilizaram
esse reagente auxiliar especifico. Para mais informacodes, consulte as Instrucoes de utilizagao do SPECTRA ST.

Nome do protocolo: Sistema de Coloracao

Temperatura do forno:

Tabela 1 H&E S1-800/S2-800 Abreviatura: S1s ou S2s Velocidade de agitacao: 4 70 °C
Passo Reagente Abreviatura Tempo Tolerancia Classe do Conter.ltor Max. Dias AMéx'
(mm:ss) processo aquecido Laminas
Predefinicao:
Incluir o Passo Forno Forno 15:00 50% NA NA NA NA
do Forno
1 Xileno de desparafinagao 1 XyIDwx 1 2:00 100% Desparafinagao Nao 5 800
2 Xileno de desparafinagao 2 XyIDwx 2 2:00 100% Desparafinagao Nao 5 800
——
3 d1eos(::>§r:fli(;:;cc’;léie1 100Dwx 1 2:00 100% | Desparafinagdo Nao 5 800
——
4 d1eos(:o§r):fliilzzléie2 100Dwx 2 2:00 100% Desparafinagao Nao 5 800
o
5 dgi’ p/‘; 2:22&:51 95Dwx 1 2:00 100% | Desparafinagéo N3o 5 800
6 Agua da torneira f(f’r‘r‘]"f‘ei‘:: 2:00 100% NA N3o NA NA
7 SPECTRA Homalast ST | LSSt 2:00 100% | Neutralizago Nao 7 800
Consulte as
SPECTRA Hematoxylin S1- | L Hmtx S1s | Defini¢coes do o - -
8 800s/S2-800s LHmtxS2s | botao de 0% Coloragéo Nao / 800
hematoxilina
9 Agua da torneira fc?rt']aei‘:: 2:00 100% NA Nao NA NA
10 SPECTF;,golzgtzargggsator S1- :: B:; g; _1138 0% Diferenciacao Nao 7 800
11 Agua da torneira f(f’r‘r‘]"f‘ei‘:: 2:00 100% NA N3o NA NA
SPECTRA Bluing Agent S1- L Blue S1s . o - -
12 800s/S2-800s L Blue S2s 2:00 100% Coloragao Nao 7 800
13 Agua da torneira 'to‘c?r‘r‘]aei‘:: 2:00 100% NA Nao NA NA
o) A H 2
14 95% Alcool de neutraliza¢do | g5Neutr H 2:00 100% | Neutralizagdo N3o 5 800
Consulte as
15 SPECTRA EgglgSSLSOOs/SZ II: Egz g;: De;‘)l:;gge;edo 0% Coloragao Nio 7 800
eosina
16* 95% Alcool des. 1 95Dhy 1 2:00 0% Desidratagao Nao 5 400
17 100% Alcool des. 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Desidratagao Nao 5 800
18 100% Alcool des. 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Desidratagao Nao 5 800
19 Xileno des. 1 XyIDhy 1 2:00 100% Desidratagao Nao 5 800
20 Xileno des. 2 XyIDhy 2 2:00 100% Desidratagao Nao 5 800
21 Exit (Sair) NA NA NA NA NA NA NA

* Indica um passo duplicado manualmente.

Ajustes de protocolo
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Tabela 2: Definicoes de botao

NOTA: para ) Definicoes do botédo de Definicdes do botéo de digitalizar um sistema de coloragéo
_secun_dano, selecione Hematoxilina Eosina um reagente dg colora_igao )
identificado como S1sB/S2sB e siga as instrugdes
acima para concluir a Definicdo [ Tempo (mm:ss) | Definicdo | Tempo (mm:ss) | digitalizagdo e o preenchimento do
sistema de coloragdo Botio 1 1:00 Botio 1 0:30 e dos reagentes.

Botao 2 2:00 Botao 2 1:00

Botao 3 3:00 Botao 3 1:30

Botao 4 4:00 Botao 4 2:00

Botao 5 5:00 Botao 5 2:30

Botao 6 6:00 Botéao 6 3:00

Botao 7 7:00 Botao 7 3:30

Botao 8 8:00 Botao 8 4:00

Botao 9 9:00 Botéao 9 4:30

Prontidao para uso
Assim que o Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E é colocado no dispositivo de coloragao HistoCore SPECTRA ST, o
sistema esta pronto a ser usado. Caso os recipientes de reagente que contenham componentes de coloragao ou reagentes auxiliares
assinalados com um X vermelho no ecra de esquema a de banheira, esta é uma indicacao de que o recipiente de reagente
correspondente no instrumento nao esta pronto a ser usado. Confirme se o recipiente de reagente estad no local correto no
instrumento e se o nivel de enchimento do reagente é suficiente no recipiente. Apds confirmacgao, repita a analise de nivel de
enchimento selecionando o botéo Fill Level Scan (Analise de Nivel de Enchimento) no ecra de esquema de banheira. Para outras
resolugdes de problemas, consulte as Instrugoes de utilizagao do HistoCore SPECTRA ST.

Controlo de qualidade
Deve incluir laminas de controlo de rotina contendo tecido fixo e processado de forma semelhante a das amostras dos testes, por
forma a garantir o desempenho e funcionamento adequados dos reagentes.

Resultados esperados
Ao seguir as instrugdes de utilizagdo, um Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 pode fornecer um méaximo de 1600
laminas com coloragao, conforme as caracteristicas de desempenho internas. Os componentes do sistema de coloragéo irao aplicar
coloragdo no nucleo de células a azul e colorir o tecido conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrocitos com diversos tons de laranja,
rosa e vermelho.

Desempenho analitico
O Sistema de Coloracdo HistoCore SPECTRA H&E nao deve ser usado para detetar uma substancia a analisar ou marcador. O sistema
€ usado para aplicar coloragao ao nucleo de células a azul, e ao tecido conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrécitos diversos tons de
laranja, rosa e vermelho. Parametros analiticos como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao
(repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e precisdo), limites de detegcao e quantificacao, faixa de
medicao, linearidade, ponto de corte, incluindo a determinacéo de critérios apropriados de recolha, manuseio e controlo de amostras
de interferéncias enddgenas e exdgenas relevantes conhecidas, as reagdes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E nao se destina a ser usado como meio de detegdao de uma doencga, processo
patoldgico ou estado especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnodstica, especificidade diagnodstica, valor
preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de verossimilhanca e valores esperados em populacdes normais e afetadas, nao se
aplicam ao uso do Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E num contexto clinico.

Eliminacao
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais em vigor.
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Sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800
Sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1-800/52-800 contine 5 componente reactive brevetate si protocoale de coloratie care,
atunci cand sunt utilizate impreuna, asigura calitate consistenta a diagnosticului si utilizare usoara. Acest sistem a fost optimizat
pentru a fi utilizat pe dispozitivele de colorare HistoCore SPECTRA ST.

Domeniul de utilizare
Detectare/masurare
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu detecteaza sau masoara titrat sau marker. Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA
H&E este utilizat pentru a oferi colorare si contrast sectiunilor de tesut montate pe lamele microscopice din probe incorporate in
parafina. Componentele sistemului de colorare coloreaza nucleele celulelor in albastru, iar tesutul conjunctiv, citoplasma, muschii si
globulele rosii sanguine in diverse nuante de portocaliu, roz si rosu.
Functia produsului
Colorarea si contrastul aplicate sectiunilor de tesut de Sistemele de colorare HistoCore SPECTRA H&E permit vizualizarea anatomiei
microscopice. Vizualizare, atunci cand este interpretata de un profesionist instruit, este utilizata impreuna cu informatii precum
istoricul medical al pacientului, conditia fizica, precum si cu rezultatele altor teste medicale, pentru a formula un diagnostic medical.
Informatii specifice oferite
Scopul Sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu este acela de a detecta, defini sau diferentia o anumita afectiune, conditie
sau un factor de risc. Colorarea prezentata prin utilizarea acestui produs, atunci cand este utilizata in scopul intentionat, ofera
informatii profesionale, ce pot defini starea fiziologica sau patologica a probei tisulare.
Automatizare
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu este automatizat, dar este destinat utilizarii pe dispozitivul de colorare automatizat
HistoCore SPECTRA ST.
Calitate/cantitate
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este cantitativ.
Tip de probe
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E poate fi utilizat impreuna cu orice proba umana sau animala incorporata in parafina.
Populatie de testare
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este destinat utilizarii pe orice pacient care necesita examinarea histopatologica a
biopsiei sau rezectia tesutului pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.

Diagnosticare in vitro
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnosticarea in vitro.

Utilizator vizat
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este destinat utilizarii de catre personalul calificat de laborator si/sau un reprezentant al
laboratorului.

Principiu de testare
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E functioneaza prin atragerea colorantilor incarcati spre moleculele incarcate opus din
celule si tesuturi.

Calibratoare si mijloace de control
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu necesitd utilizarea unor calibratoare sau mijloace de control. inainte de colorarea
probelor de testare, se recomanda sa fie incluse lamele de control care contin tesuturi fixate si prelucrate in mod similar cu probele
pacientului, pentru a asigura faptul ca reactivii functioneaza corect si au o eficienta corespunzatoare.

Limitarile reactivilor
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E contine 5 componente reactive brevetate. Reactivii din Sistemul de colorare HistoCore
SPECTRA H&E au fost conceputi si optimizati exclusiv pentru utilizarea pe dispozitivul de colorare HistoCore SPECTRA ST. Sistemul
de colorare HistoCore SPECTRA H&E este proiectat pentru a fi utilizat cu apa de la un robinet conectat la dispozitivul de colorare
HistoCore SPECTRA ST. Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este proiectat si optimizat pentru a fi utilizat cu alcooli si xilen
folositi ca reactivi.

Reactivi furnizati
Sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (B&f 3801585, 380 ml)
Hematoxilind SPECTRA S1-800 (&l 3801586, 380 ml)
Diferentiator SPECTRA S1-800 (& 3801587, 380 ml)
Agent de albastrire SPECTRA S1-800 (€ 3801588, 380 ml)
Eozind SPECTRA S1-800 (& 3801589, 380 ml)
Sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S2-800
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SPECTRA Hemalast S2-800 (#& 3801595, 380 ml)
Hematoxilinda SPECTRA S2-800 (&) 3801596, 380 ml)
Diferentiator SPECTRA S2-800 (& 3801597, 380 ml)
Agent de albastrire SPECTRA S2-800 (%€ 3801598, 380 ml)
Eozind SPECTRA S$2-800 ([eF] 3801599, 380 ml)
Materiale care nu sunt incluse
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E a fost proiectat pentru probe de tesut asezate pe lamele microscopice neadezive.
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E necesita utilizarea alcoolilor si a xilenului in calitate de reactivi.

Dispozitive necesare
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este proiectat si optimizat exclusiv pentru utilizarea cu dispozitivul de colorare
HistoCore SPECTRA ST.

Depozitare si stabilitate
Pastrati reactivii la temperatura camerei (15-30 °C). Respectati regulile unitatii pentru depozitarea produselor inflamabile.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.
NOTA: NU eliminati cutia sistemului de colorare. Este necesara pentru scanarea etichetei cutiei.

Stabilitatea in timpul utilizarii
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E are o stabilitate in timpul utilizarii de 7 zile si o capacitate de 800 de lamele. Dupa 7 zile
de utilizare a dispozitivului de colorare HistoCore SPECTRA ST sau dupa colorarea a 800 de lamele, reactivii Sistemului de colorare
HistoCore SPECTRA H&E trebuie eliminati in conformitate cu reglementarile guvernamentale locale. Atunci cand nu utilizati reactivii,
vasele cu reactiv trebuie acoperite pentru a reduce evaporarea, in vederea pastrarii caracteristicilor de performanta.

Sterilitate
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu este un produs steril.

Avertismente/precautii
inainte de utilizarea obisnuit3, trebuie folosite lamele de control de rutin al calitétii, ce contin tesuturi fixate si prelucrate in mod
similar cu probele de testare, pentru a se asigura ca reactivii au un randamentul adecvat. Reactivii trebuie eliminati in conformitate cu
regulile unitatii pentru materialele periculoase.

Starea materialului infectios
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu include materiale infectioase. Totusi, probele, inainte si dupa fixare, precum si toate
materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a transmite infectii si trebuie eliminate luand
masurile de precautie corespunzatoare regulilor unitatii.

Conditii speciale
Sistemul de colorare HistoCore H&E nu necesita conditii speciale.

Manevrarea probelor
Probele destinate utilizarii cu Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E trebuie fixate bine cu formol tamponat neutru. Ca urmare
a procesarii si a includerii in parafina, sectiunile de tesut au grosimea standard de (2 - 5um).

Pregatirea pentru utilizare
Setarile pentru parametrii operationali ai dispozitivului de colorare HistoCore SPECTRA ST si graficele protocolului sunt prevazute cu
scopul de a optimiza performantele si consecventa Sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E.

Configurarea initiala a protocolului pentru Sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E:
Configurarea initiala trebuie sa se desfasoare utilizand modul de supervizor al dispozitivului de colorare HistoCore SPECTRA ST.
Protocolul sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 se afla la butonul ,,Programe”, pe partea stanga a ecranului
dispozitivului de colorare HistoCore SPECTRA ST. Pentru a deschide, apasati butonul ,Programe” pe ecranul digital. (nota:
Denumirile protocoalelor si reactivilor astfel cum sunt afisate pe ecran contin o litera mica ,s"”.)
Alocarea unei culori pentru manerul suportului:

. Pentru alocarea unei culori pentru manerul suportului protocolului Sistemului de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1-
800 s/S2-800 s, apasati pe program in lista de programe pentru a-l selecta.

e  Apasati butonul ,,Culoare” aflatin partea dreapta a ecranului.

e Seva deschide afisarea culorilor pe ecran. Selectati culoarea dorita prin apdsarea culorii respective pe ecran. Cand ati
terminat, apasati butonul ,Salvare” aflat in partea dreapta jos al ecranului. Aceasta operatiune va salva culoarea dorita
si va inchide fereastra.

Specificatii privind cuptorul si intensitatea coloratiei:
Protocoalele Sistemului de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1-800 /S2-800 sunt incarcate cu o setare prestabilitad. Aceste
setari prestabilite includ utilizarea cuptorului pentru uscarea lamelor. Pentru a dezactiva utilizarea cuptorului inainte de colorare,
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selectati protocolul de sub fila ,Programe” si apasati butonul ,Editare” din partea dreapta a ecranului. Se va deschide o
fereastra noua care afiseaza cuptorul, setarile pentru hematoxilina si eozina. Pentru a dezactiva cuptorul, faceti clic pe casuta de
langa ,Excludere etapa cuptor”. Ambele setari pentru hematoxilina si eozina sunt prestabilite la 4. Pentru a creste sau a scadea
intensitatea coloratiei cu hematoxilina, mariti sau micsorati cifra de pe cadranul pentru hematoxilina. Pentru a creste sau a
scadea intensitatea coloratiei cu eozina, mariti sau micsorati cifra de pe cadranul pentru eozina. Odata ce s-au efectuat
modificarile, apasati butonul ,Salvare” din partea dreapta jos a ferestrei. Fereastra se va inchide si modificarile vor fi salvate.
NOTA: Daci nu se parcurge etapa cuptorului in instrument inainte de coloratie, lamele trebuie uscate la o temperatura de 66 -
74°C timp de 15-22 minute.

Determinarea aspectelor pentru bai:
Sistem de coloratie unic S1-800/S2-800:
Pentru a putea utiliza Sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800, trebuie generat un aspect pentru bai.
Urmati pasii de mai jos pentru a genera un aspect pentru bai care sa contina protocolul pentru Sistemul de coloratie HistoCore
SPECTRA H&E S1-800/S52-800:

e Infila ,Program”, apasati butonul ,Determinare aspect pentru b&i” aflat in partea de jos a ecranului.

e Sevadeschide o fereastrd noud. In aceasts fereastrd, selectati cisuta de sub coloana ,Utilizare”, de lang4 ,,SPECTRA
H&E S1-800 s” sau ,SPECTRA H&E S2-800 s”.

NOTA: Daca doriti s& generati protocoale suplimentare, acestea trebuie selectate acum.
Odata ce s-au selectat toate protocoalele, apasati butonul ,Executare aspect badi” din partea dreapta jos a ecranului.

e Va aparea un mesaj privind necesitatea utilizarii unor noi reactivi. Apasati ,Continuare” pentru a merge mai departe
sau ,Anulare” pentru a opri executarea aspectului pentru bai.

ATENTIE: Odata ce se apasa butonul ,Continuare”, oricare si toate sistemele si reactivii de colorare vor fi sterse/stersi din
aspectul pentru bai, indiferent de starea curenta a sistemului(elor) sau a reactivilor de colorare. Acest lucru va face ca
sistemul(ele) sau reactivii de colorare sa nu mai poata fi utilizat(e)/utilizati.

. Odata ce s-a apasat ,Continuare”, se va deschide o noua fereastra. Fereastra va va solicita sa confirmati protocoalele
selectate care urmeaza a fi adaptate in cadrul aspectului pentru bai. Apdasati ,Continuare” pentru a merge mai departe.

. Se va deschide un ecran care demonstreaza aspectul pentru bai. Va aparea un mesaj in partea de sus a ecranului, care
spune ,Pentru programul(ele) HistoCore SPECTREA H&E, deshid. alcool 95% 1 (95Dhy 1) trebuie duplicat utilizand
functia «Adaptare aspect badi»” Pentru a completa acest pas, apasati butonul ,,Adaptare aspect bdi”. Se va deschide o
fereastra suplimentara pe ecran. Fereastra se numeste fereastra ,Planseta”. O copie identica a statiei selectate va
aparea pe ,Planseta”. Selectati statia pe ,Planseta”, apoi faceti clic pe o pozitie libera din aspectul pentru bai. Statia
libera selectata trebuie sa fie cat mai aproape posibil de SPECTRA Eosin S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s sau L Eos S2-
800s) si 100% Alcohol Dhyd 1 H (100Dhy 1H). Statia duplicata a fost mutata acum de pe planseta in aspectul bailor.
Apasati butonul ,Finalizare” de pe ,Planseta” si confirmati mesajul urmator cu ,,Da”, pentru a implementa modificarea
si a inchide planseta. Ambele statii 95Dhy 1 vor afisa acum un simbol de echivalare («) in aspectul bailor.

Sistemul de colorare Dual S1 sau S2:

Pentru a putea utiliza Sistemul de colorare dual HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800, trebuie generat un aspect pentru bai.
Urmati pasii de mai jos pentru a genera un aspect pentru bai care sa contina un protocol S1-800/S2-800 pentru Sistemul de
colorare HistoCore SPECTRA H&E, cu doua linii de colorare H&E:

e Infila ,Program”, apasati butonul ,Determinare aspect pentru b&i” aflat in partea de jos a ecranului.

e Sevadeschide o fereastré noud. in aceastd fereastra, selectati caseta de sub coloana ,Use” (,Utilizare”) de lang&
protocolul corespunzator sistemului de colorare dorit: ,,SPECTRA H&E S1-800 s A” si ,SPECTRA H&E S1-800 s B” sau
~SPECTRA H&E S2-800 s A” si ,SPECTRA H&E S2-800s B".

NOTA: Daca doriti s& generati protocoale suplimentare, acestea trebuie selectate acum.
Odata ce s-au selectat toate protocoalele, apasati butonul ,,Executare aspect bai” din partea din dreapta jos a ecranului.

e Va aparea un mesaj privind necesitatea utilizarii unor noi reactivi. Apasati ,Continuare” pentru a merge mai departe
sau ,Anulare” pentru a opri executarea aspectului pentru bai.

ATENTIE: Odata ce se apasa butonul ,Continuare”, oricare si toate sistemele si reactivii de colorare vor fi sterse/stersi din
aspectul pentru bai, indiferent de starea curenta a sistemului/sistemelor sau a reactivilor de colorare. Acest lucru va face
imposibila utilizarea sistemului/sistemelor sau a reactivilor de colorare.

e  QOdata ce s-a apasat ,Continuare”, se va deschide o noua fereastra. Fereastra va va cere sa confirmati protocoalele
selectate care urmeaza a fi adaptate in cadrul aspectului pentru bai. Dupa ce confirmati generarea protocoalelor
PECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B, SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B si a
protocoalelor suplimentare, apasati butonul ,Continue” (,Continuare”) si mergeti la pasul urmator.
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. Se va deschide un ecran care prezinta aspectul pentru bai. In partea de sus a ecranului va aparea urmatorul mesaj: ,,For
validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the
function Adapt Bathlayout.” (,,Pentru programul/programele HistoCore SPECTRA H&E, deshid. alcool 95% 1 (95Dhy 1)
trebuie duplicat utilizdnd functia Adaptare aspect bai.”) Pentru a completa acest pas, apasati butonul ,Adapt
Bathlayout” (,Adaptare aspect bai”) din partea de jos a ecranului. Se va deschide o fereastra suplimentara pe ecran
(Clipboard). Selectati statia 95Dhy 1 in aspectul baii. Selectati butonul ,,Duplicate” (,,Duplicare”) din clipboard. Statia
duplicata va fi plasata in ,Clipboard”. Ambele statii 95Dhy 1 vor afisa un simbol de echivalenta ().
NOTA: Pentru ca Sistemul de colorare dual HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800 sa functioneze la
cea mai Tnaltd performanta, se recomanda duplicarea tuturor statiilor suplimentare cu reactivi si reproducerea statiei
95Dhy 1 de patru ori. Pentru a duplica toate statiile suplimentare cu reactivi, urmati pasii enumerati mai sus. in
Imaginea 1 de mai jos, este prezentat un aspect pentru baii sugerat cu doi reactivi suplimentari si doua linii de colorare.
Imaginea 1 - Exemplu de aspect pentru bai pentru Sistemul de colorare Dual H&E
NOTA: Aspectul baii sistemului dual va afisa la reactivii de colorare un sufix ce corespunde cu sistemul de colorare aflat in uz (de ex.,
S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Umplerea vaselor cu reactiv
e  Trebuie completati toti reactivii auxiliari. Pentru a-i completa, apasati butonul ,Umplere reactivi” din josul ecranului.
Se va deschide acum fereastra ,Umplere reactivi”. Toti reactivii care trebuie completati vor fi evidentiati in portocaliu.
Umpleti recipientele de reactiv marcate in afara instrumentului, cu reactivii corespunzatori si aranjati-le din nou in
pozitia corecta in instrument. Confirmati umplerea si aranjarea recipientilor cu reactivi, apasand statia respectiva pe
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ecran. Chenarul portocaliu al cutiei respective va disparea in acel moment. Repetati acest pas pana cand au fost
umplute toate statiile marcate cu portocaliu.

ATENTIE: Aranjarea recipientelor de reactiv trebuie respectata intocmai. Orice deviere poate duce la rezultate nedorite
privind coloratia.

. Odata ce s-au umplut si acceptat toti reactivii auxiliari, sistemul de colorare este pregatit de scanare. Selectati un reactiv
de colorare din ecranul aspectului bailor. Va aparea un mesaj, indicand scanarea din sistemul de colorare. Asezati
eticheta recipientului sistemului de colorare sus, in partea din fata a senzorului RFID, in partea din stanga a
instrumentului. Acesta va scana sistemul de colorare in programul instrumentului. Dupa aparitia unui mesaj de
solicitare, scanati primul flacon cu reactiv in sistemul de colorare, tinand eticheta flaconului cu reactiv in partea din fata
a senzorului RFID cu partea din fatd, la stdnga instrumentului. Flacoanele cu reactivi pot fi scanate in orice ordine. Se
va deschide o fereastra noua, care va afisa aspectul pentru bai. Reactivul scanat va fi evidentiat cu portocaliu in
aspectul pentru bai. Inl&turati recipientul cu reactiv de pe instrument, deschideti flaconul cu reactiv si turnati tot
reactivul in recipientul de reactiv. Asezati recipientul de reactiv inapoi in statia corespunzatoare. Odata ce ati finalizat
acest pas, confirmati umplerea si aranjarea recipientului de reactiv, apasand statia respectiva pe ecran. Repetati acest
pas pana cand toate cele 5 flacoane cu reactivi au fost scanate si asezate in statiile corespunzatoare acestora pe
instrument. Dupa ce toate recipientele de reactiv au fost scanate si umplute, se va deschide o fereastra care va oferi
instructiuni pentru efectuarea unei ,Scanari a nivelului de umplere”. Apasati ,OK” pentru a efectua scanarea
nivelulude umplere.

ATENTIE: Utilizatorul are la dispozitie 5 minute pentru scanarea reactivilor pentru eticheta ambalajului sistemului de
colorare si 5 minute pentru fiecare flacon cu reactivi. Daca citirea unui flacon cu reactiv sau eticheta a sistemului de
colorare esueaza, utilizatorul are doud Tncercari suplimentare pana cand etichetele reactivilor isi pierd valabilitatea.
NOTA: pentru a scana un sistem de coloratie secundar, selectati un reactiv de colorare, etichetat S1sB/S2sB, si urmati
instructiunile de mai sus pentru a finaliza scanarea si umplerea sistemului si reactivilor de colorare.
NOTA: Pentru instructiuni suplimentare referitoare la adaptarea aspectelor pentru bai, consultati instructiunile de
utilizare ale SPECTRA ST.

Reumplerea sistemelor de colorare epuizate sau expirate

. Pentru a reumple sistemele de colorare epuizate sau expirate, deschideti ecranul ,Aspect bai” apasand fila , Aspect bai
in meniul principal. Apasati pe oricare dintre componentele de colorare. Se va deschide o fereastra care va va solicita
sa scanati eticheta trusei Leica. Utilizand cutia sistemului de colorare, tineti eticheta cutiei sistemului de colorare in
dreptul senzorului RFID cu partea din fata, la stanga instrumentului. Aceasta va scana sistemul de colorare nou in
programul instrumentului. Dupd aparitia unui mesaj de indemnare, scanati primul flacon cu reactiv in sistemul de
colorare, tinand eticheta flaconului cu reactiv in partea din fata a senzorului RFID cu partea din fata, la stanga
instrumentului. Flacoanele cu reactivi pot fi scanate in orice ordine. Se va deschide o fereastra noua, care va afisa
aspectul pentru bai. Reactivul scanat va fi evidentiat cu portocaliu in aspectul pentru bai. Inlturati recipientul cu
reactiv de pe instrument, deschideti flaconul cu reactiv si turnati tot reactivul in recipientul de reactiv. Asezati
recipientul de reactiv inapoi in statia corespunzatoare. Odata ce ati finalizat acest pas, confirmati umplerea si aranjarea
recipientului de reactiv, apasand statia respectiva pe ecran. Repetati acest pas pana cand toate cele 5 flacoane cu
reactivi au fost scanate si asezate in statiile corespunzatoare acestora pe instrument. Dupa ce toate recipientele de
reactiv au fost scanate si umplute, se va deschide o fereastra care va oferi instructiuni pentru efectuarea unei ,Scanari a
nivelului de umplere”. Apasati ,OK” pentru a efectua scanarea nivelului de umplere.

ATENTIE: Utilizatorul are la dispozitie 5 minute pentru scanarea reactivilor pentru eticheta ambalajului sistemului de
colorare si 5 minute pentru fiecare flacon cu reactivi. Daca citirea unui flacon cu reactiv sau eticheta a sistemului de
colorare esueaza, utilizatorul are doud Tncercari suplimentare pana cand etichetele reactivilor isi pierd valabilitatea.

”

Setari pentru agitare:
Setarile pentru agitare sunt prestabilite. Agitarea va surveni la o setare de 4. Consultati Instructiunile de utilizare ale HistoCore
SPECTRA ST.
Timpi de submersie:
Timpii de submersie si setarile instrumentului pentru dispozitivul de colorare HistoCore SPECTRA ST sunt detaliate mai jos, in
Tabelul 2. Respectati instructiunile de utilizare pentru operarea HistoCore SPECTRA ST, descrise detaliat in Instructiunile de
utilizare ale HistoCore SPECTRA ST.
ATENTIE: Modificarile efectuate in protocolul de colorare validat pot determina compromiterea calitatii coloratiei, precum si a
capacitatii de colorare.
ATENTIE: Toti reactivii din fiecare sistem de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 trebuie utilizati impreuna pentru a
obtine performanta dorit. inlocuirea cu reactivi non-HistoCore SPECTRA H&E sau cu reactivi din alt sistem de coloratie HistoCore
SPECTRA H&E va reduce performanta.

Page 136 of 214



HistoCore
SPECTRA

H&E Staining System

$1-800 [REF] 3801656/3801656CN
$2-800 REF] 3801657/3801657CN

ATENTIE: Deschiderea capacului dispozitivului de colorare HistoCore SPECTRA ST in timpul executarii protocolului poate prelungi
timpul pentru reactivul sistemului de colorare si poate afecta calitatea colorarii.

ATENTIE: Baile de reactiv trebuie acoperite cand nu mai sunt utilizate pentru a se reduce evaporarea.

ATENTIE: Daca HistoCore SPECTRA ST nu este conectat la HistoCore SPECTRA CV, lamele vor fi transferate la sertarele de descarcare.
in acest caz, asigurati-va ¢4 in recipientul de descércare se afla reactivul corespunzitor, in caz contrar calitatea colorarii putand fi
compromisa.

ATENTIE: Orice abatere de la aceste instructiuni poate periclita obtinerea rezultatelor asteptate si nici nu vor fi validate, nici acceptate
de Leica Biosystems.

NOTA: Recipientele de reactiv (inclusiv recipientele cu apa pentru clatire) trebuie inspectate periodic, pentru a verifica integritatea si
curatenia acestora. Daca sunt utilizate solutii de curatare, Tnainte de utilizare clatiti recipientele cu o cantitate adecvatad de apa pentru
a elimina solutiile de curatare reziduale. Curatati recipientele in conformitate cu indrumarile furnizate in instructiunile de utilizare ale
HistoCore SPECTRA ST.

NOTA: Sistemul de management al reactivilor (RMS) HistoCore SPECTRA ST urmareste numarul de lame care au utilizat o anumita
statie. Totusi, pentru reactivii auxiliari care au fost inlocuiti, RMS nu va mai putea retine numarul total de lame care au utilizat
respectivul reactiv auxiliar. Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare ale SPECTRA ST.
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Nume protocol: Sistem de coloratie H&E

Temperatura cuptor:

Tabelul 1 $1-800/S2-800 Abreviere: S1s sau S2s Viteza agitare: 4 70°C
Pasul Reactiv Abreviere | Timp (mm:ss) |Toleranta Clasa proces Ri‘::::lgllzeirtlt Zile max. | Lama max.
Implicit:
Includere pas Cuptor Cuptor 15:00 50% Nu este cazul Nu este cazul Nu este Nu este
cuptor cazul cazul
1 Deceruire xilena 1 XyIDwx 1 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
2 Deceruire xilena 2 XyIDwx 2 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
3 Deceruire alcool 100% 1 100Dwx 1 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
4 Deceruire alcool 100% 2 100Dwx 2 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
5 Deceruire alcool 95% 1 95Dwx 1 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
6 Apa de la robinet Apa _de la 2:00 100% Nu este cazul Nu Nu este Nu este
robinet cazul cazul
7 Hema;ggilss'fg&? ST- t :tz: g;: 2:00 100% Neutralizare Nu 7 800
Consultati
Hematoxilina SPECTRA S1- | L Hmtx S1s setarile de o
8 800s/S2-800s L Hmix S2s | aplicare ale 0% Colorare Nu 7 800
hematoxilinei
9 Apa de la robinet Apa .de la 2:00 100% Nu este cazul Nu Nu este Nu este
robinet cazul cazul
Diferentiator SPECTRA . .
10 Differentiator $1-800s/S2- l[ 3:2 g;z :jgg 0% Diferentiere Nu 7 800
800s )
1 Apa de la robinet Apa .de la 2:00 100% Nu este cazul Nu Nu este Nu este
robinet cazul cazul
Agent de albastrire SPECTRA | L Blue S1s . o
12 S1-800s/S2-800s L Blue S2s 2:00 100% Colorare Nu 7 800
13 Apa de la robinet Apd _de la 2:00 100% Nu este cazul Nu Nu este Nu este
robinet cazul cazul
14 Alcool 95% neutralizare H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizare Nu 5 800
Consultati
15 SPECTRA Eosin S1-800s/S2- L Eos S1s set_arlle de 0% Colorare Nu 7 800
800s L Eos S2s aplicare ale
eozinei
16* Deshid alcool 95% 1 95Dhy 1 2:00 0% Deshidratare Nu 5 400
17 Deshid alcool 100% 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Deshidratare Nu 5 800
18 Deshid alcool 100% 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Deshidratare Nu 5 800
19 Deshid xilena 1 XylIDhy 1 2:00 100% Deshidratare Nu 5 800
20 Deshid xilena 2 XylIDhy 2 2:00 100% Deshidratare Nu 5 800
21 lesire Nu este Nu este cazul Nu este Nu este cazul Nu este cazul Nu este Nu este
cazul cazul cazul cazul

* Indica un pas de dublare manual.

Ajustari protocol
Protocoalele validate pentru sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 sunt furnizate preincarcate pe HistoCore
SPECTRA ST si cu valoarea implicité 4 a setarii de aplicare atat pentru hematoxilina, cat si pentru eozind. Numai timpii pentru hematoxilina si
eozina pot fi ajustati la utilizarea acestor sisteme de coloratie. Toti ceilalti pasi si timpi ai protocolului descrisi Tn Tabelul 1 sunt stabili. Pentru
ajustarea intensitatii coloratiei cu hematoxilina si/sau eozina, utilizati setarile de aplicare din Tabelul 2 de mai jos.
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Tabelul 2: Setari aplicare
Setarile de aplicare ale Setarile de aplicare ale
hematoxilinei eozinei
Setare Sincronizare Setare Sincronizare
(mm:ss) (mm:ss)
Aplicare 1 1:00 Aplicare 1 0:30
Aplicare 2 2:00 Aplicare 2 1:00
Aplicare 3 3:00 Aplicare 3 1:30
Aplicare 4 4:00 Aplicare 4 2:00
Aplicare 5 5:00 Aplicare 5 2:30
Aplicare 6 6:00 Aplicare 6 3:00
Aplicare 7 7:00 Aplicare 7 3:30
Aplicare 8 8:00 Aplicare 8 4:00
Aplicare 9 9:00 Aplicare 9 4:30

Disponibilitatea pentru utilizare
Dupa asezarea Sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E pe dispozitivul de colorare HistoCore SPECTRA ST, sistemul poate fi
utilizat. In cazul in care recipientele cu reactivi care contin componente de colorare sau reactivi suplimentari sunt insemnate cu un X
rosu pe ecranul cu aspect pentru bai, inseamna ca recipientul cu reactivi din instrument nu poate fi utilizat. Asigurati-va ca recipientul
cu reactivi se afla in pozitia corecta in instrument si ca nivelul de umplere al reactivului este suficient in recipientul cu reactivi. Dupa
verificare, scanati din nou nivelul de umplere selectand butonul Fill Level Scan (Scanare nivel de umplere) de pe ecranul cu aspect
pentru bai. Pentru informatii suplimentare privind rezolvarea problemelor, consultati Instructiunile de utilizare HistoCore SPECTRA
ST.

Controlul calitatii
Inainte de utilizarea obisnuita, trebuie folosite lamele de control de rutina al calitatii, ce contin tesuturi fixate si prelucrate in mod
similar cu probele de testare, pentru a se asigura ca reactivii au un randamentul adecvat.

Rezultate asteptate
Daca urmati instructiunile de utilizare, un singur Sistem de colorare S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E poate asigura maximum 1.600 de
lamele colorate, pe baza caracteristicilor de performanta interne. Componentele sistemului de colorare vor colora nucleele celulelor in
albastru, iar tesutul conjunctiv, citoplasma, muschii si globulele rosii sanguine in diverse nuante de portocaliu, roz si rosu.

Performanta analitica
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu este utilizat pentru a detecta un anumit titrat sau marker. Sistemul este utilizat
pentru a colora nucleele celulelor in albastru si tesutul conjunctiv, citoplasma, muschii si globulele rosii sanguine in diverse nuante de
portocaliu, roz si rosu. Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica, specificitatea analitica, veridicitatea (eroare sistematica),
precizia (repetabilitatea si reproductibiliatea), acuratetea (rezultata din veridicitate si precizie), limitele de detectare si cuantificare,
madsurarea intervalului, liniaritatea, separarea, inclusiv determinarea criteriilor potrivite pentru colectarea probei si manevrarea si
controlul interfetelor relevante endogene si exogene, reactiile incrucisate nu se aplica performantei acestui sistem.

Performanta clinica
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu este destinat utilizarii ca modalitate de detectare a unei anumite boli sau a unui
anumit proces ori stari de natura patologica. Indicii de performanta clinica, precum sensibilitatea diagnosticarii, specificitatea
diagnosticarii, valoarea de predictie pozitiva, valoarea de predictie negativa, raportul de probabilitate, precum si valorile anticipate ale
populatiei obisnuite si ale celei afectate, nu se aplica utilizarii Sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E in conditii clinice.

Eliminare
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA trebuie eliminat conform reglementarilor guvernamentale locale.
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Cucrtema oKpawmMBaHUA remaTokcuanHom u 3osnHom HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800
Cuctema okpalimBaHuUA reMaToKCManHoOM n 303uHom HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 copaep>uT 5 3anaTeHTOBaHHbIX
KOMMNOHEHTOB-PEaKTUBOB M NPOTOKO/bl OKpPaLMBaHWA, KOTOPbIE NPV COBMECTHOM UCMOJIb30BaHMM obecrneunBaioT cTabunbHoe
Ka4yecTBO AMArHOCTUKM U MPOCTOTY UCMOMb30BaHNA. ITa cuctema Gbila ONTUMKU3MPOBaHa AJIA UCMONb30BaHUA B annaparax AnA
okpawwmBaHusa HistoCore SPECTRA ST.

O6nacTb npuMmeHeHus
OGHapy)xeHue/n3mepeHue
CucTtema okpalumMBaHua remaTokcunmHom u 303uHom HistoCore SPECTRA He BbINONHAET 06HapyXEHUE MU U3MEPEHUE
aHanu3npyemoro BelecTsa Ui mapkepa. Cucrema okpawmBaHua remaTokcunnHom n 3o3mHoM HistoCore SPECTRA ncnonbayetca
ANA OKpaLlIMBaHUA U KOHTPACTMPOBAHWNA CPE30B TKaHEW, MOMELLEHHbIX Ha NPeaMETHbIE CTeKJa, M3 NPenapaTos, 3anTbiX B napaduH.
KOoMMOHEHTbI cMCTeMbI OKpallMBaHWA NPUAAIOT AQPAaM KJIETOK CUHUI LBET, @ COEAUHUTENBHOM TKaHW, LUTOMa3MaM, MbILLAM 1
3puUTpoLMTaM — passiMyHble OTTEHKMN OPaHXEBOr0, PO30BOI0 U KPacHOro.
®DyHKLMOHaNnbHOE Ha3HaYeHne CUCTeMbl
OkpaluvBaHWe 1 KOHTPACTUPOBAHUE CPE3OB TKAHEW, BbIMOJIHAEMOE C MOMOLLbIO CUCTEMbI OKPALUMBAHUA FEMaTOKCUIIMHOM M 303MHOM
HistoCore SPECTRA, no3BonaeT BU3yann3npoBaTb MUKPOCKOMMUYECKYIO aHaTOMUIO. Takaa BU3yanv3auma, MHTeprnpeTupoBaHHan
KBanu@uuMpoBaHHbIM CNELNanMCTOM, UCMOJIb3yeTCA HapAAYy C AaHHbIMU UcTopuK 60oN1e3HM nauueHTa, nokasaTenAmm Gusmyeckoro
COCTOAHMWA U pe3ynbTaTaMun ApYyrnx MeaMLUMHCKUX aHanm3oB AJ1A NOCTaHOBKM MeAMLIMHCKOro AMarHosa.
CneuunanbHbie XapaKTepUCTUKN
Cuctema okpalumBaHuaA remaTokcuanHom n s3o3mHom HistoCore SPECTRA He npegHa3HaveHa gnAa o6Hapy>XeHus, onpegeneHua nnm
anddepeHumaLmm KOHKPETHOrO PacCcTPOMCTBA, COCTOAHUA unun daktopa pucka. OkpalumeaHue, NOy4eHHOE C MOMOLbIO AaHHOMW
CUCTEMbI, MPY ee UCMONIb30BaHNN NO Ha3Ha4YeHU1o, NO3BONAET KBanMduLUMpoOBaHHOMY cneuuanucTy onpeaennte dusnonormyeckoe
WY NaTolorn4yeckoe cocToAHne obpasLa TKaHu.
ABTOmMaTu3saumsa
Cuctema okpalwimBaHuA reMaTokcMnmHom n 303uHom HistoCore SPECTRA He aBToMaTu3npoBaHa, HO npefgHasHaveHa ana
MCnoJsib30BaHWA Ha aBTOMaTU3MPOBaHHOM annapaTte AnAa okpawmeaHua HistoCore SPECTRA ST.
KauyectBo/KkonuyectTso
Cucrtema okpalumBaHua remaTtokcunmHom u ao3nHom HistoCore SPECTRA aBnaeTcA KONNMYeCTBEHHOMN.
Twun o6pasua
CucTtema okpalimBaHua remaTokcunmHom v 303mHom HistoCore SPECTRA moxeT ucnonb3oBatbcea ¢ no6biMy 06pa3uamu Yenoseka
VN XXMBOTHOrO, 3aNUTbIMU B NapaguH.
AHanusupyemas nonynauusa
CucTtema okpalumBaHua remaTtokcunmHom u 3o3uHom HistoCore SPECTRA npepnHa3sHaveHa ana nobbix NauneHToB, Tpebyowmx
rMCTONIOrMYECcKOM oLeHKM BuonTaTa unm o6pasia nccevyeHHoW TkaHu AnA onpeaeneHa NnoAo3peBaemMon NaToNornum nnm
3aboneBaHuA.

Anarnocruxa In Vitro
CucTtema okpalumMBaHua remaTokcunmHom v 303mHom HistoCore SPECTRA npepnHa3zHaueHa UCKNIOYUTENbHO ANA JuarHoCTuku in vitro.

LleneBoii nonb3oBaTenb
Cuctema okpalimBaHuA reMaTokCMnnHom n 303uHom HistoCore SPECTRA npepHasHaveHa AnAa Ncnonb3oBaHWA KBanuuLMpoBaHHbIM
nepcoHasnom nabopaTopum U/Mnmn yrnoiHOMOYeHHbIM NuLoM nabopatopuu.

MpuHUMN NpoBeAeHNA aHanu3a
Cuctema okpalimBaHuA reMaTokCManHom n 303uHom HistoCore SPECTRA hyHKLUMOHUPYET NO NPUHLMNY NPUTAXEHUA 3aPAXEHHbIX
KpacuTenemn K NPOTMBOMOJIOXKHO 3apAXKEHHbIM MOJIEKYS1IaM KJIeTOK U TKaHewn.

Kanu6paTtopbl u cpeacTBa KOHTPONA
Cuctema okpalwimBaHuaA remaTokcuanHom n s3o3mHom HistoCore SPECTRA He TpebyeT NnpuMeHeHUA Kaknx-nmbo kannbpatopos unm
CpeAcTB KOHTponAa. [na obecrnevyeHna Hagnexallen akTUBHOCTU U QYHKLUOHMPOBAHNA PEAKTMBOB, A0 OKPaLUMBAHWUA UCCNEAYEMbIX
06pa3LoB pEKOMEHAYETCA UCMONb30BaTb NPeAMETHbIE CTEKNA ANA TEKYLLEro KOHTPOJIA, KOTOPbIE COAEPXAT TKaHb, 3a(UKCUPOBAHHYIO
1 06paboTaHHylO aHaNoOrMYHO ToMy, kak pukcupytoTcAa n obpabaTbiBatoTcA 06pasLbl NaLNEHTOB.

OrpaHuyeHuA No peakTuBam
Cuctema okpalwmBaHuaA remaTokcuanHom n 3o3mHom HistoCore SPECTRA copepXuT 5 KOMNOHEHTOB (PMPMEHHbIX peakTUBOB.
PeakTuBbl cucTemMbl OkpallMBaHWA FreMaToKCMANHOM 1 303uHom HistoCore SPECTRA 6binun paspaboTaHbl 1 ONTUMU3NPOBaHbI ANA
MCNoJsib30BaHMA UCKNIOYMTENBHO Ha annapaTte AnA okpawmsaHua HistoCore SPECTRA ST. Cuctema okpalluvMBaHUA reMaToKCUIMHOM 1
303nHoMm HistoCore SPECTRA npegHasHaveHa Afia UCNonb30BaHUA C BOAOMNPOBOAHON BOAOW, MOAK/IIOYEHHON K annapary
okpawwmBaHusa HistoCore SPECTRA ST. Cuctema okpalumBaHua remaTtokcuamHom un 3o03mHom HistoCore SPECTRA paspaboTaHa n
ONTUMM3NPOBaHa AJIA UCMONb30BAHUA C XMMWUYECKN YUCTBIMU CIUPTaMM U KCUNONaMu.
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PeareHTbl, BXoAsiLMe B KOMNEKT NOCTaBKU
Cuctema okpaliMBaHusi reMaTOKCUITMHOM U 303uHoM HistoCore SPECTRA S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (®€f 3801585, 380 mn)
rematokcunui SPECTRA S1-800 (€F) 3801586, 380 mn)
Oudbdeperumatop SPECTRA S1-800 (ReFl 3801587, 380 mn)
OkpaluuBatoLlee B cuHUin LBeT BellecTso SPECTRA S1-800 (R 3801588, 380 mn)
Qo3uH SPECTRA S1-800 (®&F) 3801589, 380 mn)
Cuctema okpaliMBaHusi reMaTOKCUITMHOM U 303uHoM HistoCore SPECTRA S2-800
SPECTRA Hemalast S2-800 (#&f 3801595, 380 mn)
FemaTokcunud SPECTRA S2-800 (€F) 3801596, 380 mn)
Oudbdeperumatop SPECTRA S2-800 (Refl 3801597, 380 mn)
OkpaluuBatoLlee B cuHUin LBeT BellecTso SPECTRA S2-800 (R 3801598, 380 mn)
Qo3nH SPECTRA S2-800 (®&F) 3801599, 380 mn)

Martepwuansbl, He BXoadALMe B KOMNIEKT
Cucrtema okpalwmsaHusa remaTokcunmHom u so3mHom HistoCore SPECTRA paspaboTaHa ons o6pa3uoB TKaHew, MOMELLEHHbIX Ha
Henpununaiowme npeamMeTHble cTekna. [na paboTbl cMCTEMbI OKpalUMBaHWA reMaToKCUInHoMm u 3o3uHom HistoCore SPECTRA
TpebyoTCA XMMUYECKN YUCTbIE CMIMPTbI U KCUJTOJbI.

Heo6xopumble ycTponcTBa
Cuctema okpalwmBaHua remaTokcuinHom n 3o3mHom HistoCore SPECTRA paspaboTaHa n onTuMmnavMpoBaHa 4siA UCNonb30BaHUA
MCKIIOYNTENbHO ¢ annapaTtom anA okpawueaHua HistoCore SPECTRA ST.

XpaHeHue u cTabUNbHOCTb
XpaHuTe peakTuBbl Npy KOMHaTHOM TemnepaType (15-30 °C). CnegyiiTe pekomMeHZaUNAM y4YpexaeHuna no XpaHeHunio
JIErKOBOCMJIaMEHAIOLWMXCA NPOAYKTOB.
BHUMAHMUE! He ucnonb3yiite nocne UCTEYEHUA CpoKa rog4HOCTU.
MPUMEYAHUE. HE yTunuanpynte KoHTeNHep cuctembl okpawmsaHua. OH TpebyeTca Ansa cKaHMPOBaHMA 3TUKETKM KOHTENHepa.

CTabunbHOCTb BO BpeMA UCNOJIb30BaHUA
Cucrtema okpalwumsaHusa remaTokcunmHom u so3mHom HistoCore SPECTRA xapakTepuayetca 7-gHeBHOW CTabUNbHOCTbIO BO Bpems
Mcnosib3oBaHMA 1 MoLHocTbio B 800 NpeAMeTHbIX cTekos. Yepes 7 AHen npumeHeHWA B annapate okpawmnsaHua HistoCore SPECTRA
ST nnun nocne okpawmnsaHua 800 NpeaMeTHbIX CTEKOJI, B 3aBUCUMOCTM OT TOr0, YTO MPOM3ONAET paHblue, PeakTUBbl CUCTEMBI
OKpaluMBaHuA remaTokcuinHom n so3mHom HistoCore SPECTRA cnegyeT yTuanampoBaTb B COOTBETCTBMU C MPUMEHUMbIMU MECTHBIMMU
perynupyowmmn Hopmamu. Koraa peakTvBbl HE UCNOMb3YIOTCA, pe3epByapbl ¢ peakTuBaMu cnefyeT 3akpbiBaTb, YTOObl YMEHbLINUTD
nucnapeHue n coXpaHuTb nx paboume xapakTepucTmku.

CTepunbHOCTb
CucTtema okpalumBaHua remaTokcunmHom u 303uHom HistoCore SPECTRA He ABnAeTcA CTEpPUNbHBIM NMPOAYKTOM.

MpeaynpexxaeHnsa u mepbl NPefOCTOPOXKHOCTHN
[nAa o6ecneyeHunA Hagnexawero hyHKLMOHMPOBaHMNA PeakTUBOB, nepes 06blYHbIM NMPUMEHEeHMEM HEOOXOAMMO UCMONb30BaTh
npeaMeTHble CTekna AfA TeKyLLero KOHTPOA Ka4ecTBa, KOTOPblE COAEPXKAT TKaHb, 3aUKCMPOBaHHYIO M 06paboTaHHYO aHaNoOrMYHO
ToMy, Kak hukcupytotTeca u obpabaTbiBaloTcA uccnenyemble o6pasubl. PeakTvBbl cnefyeT yTMAM3MpoBaTh COMNMacHO pEKOMeHAALMAM
YyYpEeXAEHUA Mo OMacHbIM MaTepuanam.

Cratyc nH¢eKLUMoHHOro matepuana
Cuctema okpalimBaHuUA reMaToKCMINHOM 1 303uHom HistoCore SPECTRA He coepXuT Kakon-nnbo nHhEKUMOHHBIN MaTepuan.
OpHako, o6pa3supl (A0 1 nocne pukcaunm) n Bce KOHTaKTUPYIOLLME C HUMU MaTepuranbl ciefyeT cumTaTb CNOcoBHbIMY K Nepefaye
MH@EeKLMK, 1 Npu Ux yTunnsaumm cnepyet cobniofatb Haasnexalume Mepbl MPefoCTOPOXKHOCTU B COOTBETCTBUM C peKOMeHAaLMAMMN
yypexpeHua.

CneuunanbHble COOPY)XEHMUA
Cuctema okpalimBaHuA reMaToKCMInHOM 1 303uHom HistoCore SPECTRA He TpebyeT npMMeHeHUA cneumanbHbiX COOPYXEHUN.

O6paueHue ¢ o6pasuamm
O6pa3subl, NpegHa3HayYeHHble 4J1A UCMOJIb30BaHUA B CUCTEME OKpaLLUMBaHUA remaTokcunHom n 3o3mHom HistoCore SPECTRA,
LOJIXHbI ObITb XOPOLLO (PUKCMPOBAHHbBIM C MOMOLLbIO HeWTpanbHoro 6ydepHoro opmanuHa. Mocne 06paboTkn 1 3anNUBKK
napacdvHoOM caenanTe cpesbl TKAHU CTaHAAPTHOW TONWMHBI (2-5 MKM).

MoaroToBka K UcNonb3oBaHUIO
HacTponku paboumx napameTpoB annapata ana okpawmeaHua HistoCore SPECTRA ST u cxembl npoTokona NpegocTaBieHbl Ana
ONTUMU3aLUN NPOU3BOAUTENIBHOCTU U NMOCTOAHCTBA PE3YJIbTaTOB CUCTEMbI OKPALLMBaHUA reMaToKCUINHOM U 303uHoM HistoCore
SPECTRA.
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MepBoHauyanbHaA HacTpolika NPOTOKOJIa CUCTEMbl OKpalUMBaHUA reMaTokcunnHom u ao3uHom HistoCore SPECTRA:
MNMepBoHavyanbHaA HacTpoWka AONXHa NPOBOAUTLCA B peXXMMe cyrnepBm3opa annapara anAa okpawwmsaHmA HistoCore SPECTRA ST.
MpoToKoNbl cUCTEMBI OKpaLLUMBaHUA remaTokcunnHom u 3o3mHom HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 Mo>eT GbITb pacnonoXeH noj
kHornkow Programs (MporpamMmsbl) B 1IeBoN YacTu akpaHa annapara aaa okpawusaHusa HistoCore SPECTRA ST. Y1o6bl 0TKpbITb
NpPOTOKOJI, HaxxMuTe KHonky Programs (Mporpammsbi) Ha ceHcopHoM akpaHe. (MpumevarHune. OTobpaxkaemMble Ha 3KpaHe NPOTOKOJbI U
UMeHa peareHToB coAepXXaT CTPOUHYIO BYKBY «S».)
HasHauyeHue uBeTa fiep)xaTens KOP3uHbI:
e  YT0oO6bl Ha3HaYUTb LBET AepXXaTena KOP3UHbI ANiA NPOTOKOA CUCTEMbI OKpaLUMBaHUA reMaTOKCUIMHOM U 303UHOM
HistoCore SPECTRA S1-800 s/S2-800, Bbi6epuTe nporpammy ans Bbibopa LBeTa B CMMCKE NPOrpamm.
e  Haxmute kHonky Color (LiBeT), pacnonoxeHHyto B NpaBow 4acTy aKpaHa.
e HaakpaHe oTo6pa3saTca uBeTa. BbibepuTe HyXXHbIN LBET, HaXaB Ha 3TOT LBET Ha akpaHe. ocne 3aBepLlleHnA HaXMuTe
kHorKy Save (CoxpaHuTb), pacrnofoXeHHYI0 B MPaBOM HUXHEM Yrily 3KpaHa. 3TO NO3BOJINT COXPaHUTb BblGPaHHbIN
LBET W 3aKPbITb OKHO.

TexHunYeckme xapaKTepucTUKN NeYn U MHTEHCMBHOCTb OKpalUMBaHUA:
MpoTokon cucTembl OKpalmMBaHUA remaTtokcunmHom u 3o3nHom HistoCore SPECTRA S1-800 /S2-800 3arpy>eH ¢ HacTpolkamu no
yMOn4YaHuio. 3TU HAaCTPOWKM MO YMONYaHUIO BKJTIOYAIOT MCMONb30BaHWE Neyn ANA CYLWKU NpeaMeTHbIX cTekon. [nA Toro 4Tobbl
OTKJ/IIOYMTb UCMOJIb30BaHMeE NeYn nepes okpalnsaHvem, BbiGeprTe NPOTOKON Ha Bkiagke Programs (Mporpammbl) u HaxmuTe
kHonky Edit (M3meHnTb) B NpaBow yacTu akpaHa. OTkpoeTcA HOBOE OKHO, OTOOpakaloLLee HaCTPOMKY NeYvn, reMaToKCUInHa u
903MHa. [nA oTKnioYeHna neyn nocrtasbTe hiaxkok B none paaom ¢ nyHktom Exclude Oven Step (UckniounTb aTan o6paboTku B
neyn). MNMapameTpbl yCTaHOBKM reMaTOKCUINHA M 303MHa MO YMONYaHuio pasHbl 4. [InA yBeNMYeHNA UM yMeHbLUEHUA
WHTEHCUBHOCTW OKpalUMBaHWA reMaToKCUIIMHOM, yCcTaHOBMTe Bosibluee UM MeHbLLEE YNCNO Ha LiKane UHTEHCMBHOCTM
OKpallMBaHUA reMaToKCUIMHOM. [nA yBeNMYeHNA UNN YMEHbLUIEHUA NMHTEHCMBHOCTU OKPAaLlMBaHMA 303UHOM, YCTaHOBUTE
6GOonblUee NN MEHbLLEE YUCIIO Ha LUKaJle MHTEHCUBHOCTM OKpaLuMBaHWUA 303MHOM. [locne BHECEHUA U3MEHEHUN HAaXMUTE KHOMKY
Save (CoxpaHuTb) B NpaBom HMXHeN YacT okHa. OKHO 3akpoeTcA, U U3MeHeHMA OyayT COXpaHeHbI.
MPUMEYAHUE. Ecnu ana annapaTta He npumeHAeTcA aTan o6paboTkm B Neyn A0 oKpalumBaHUA, NpefMeTHble cTekna cnegyeT
BbICYLUMTb NMpu TemnepaTtype 66-74°C B TeyeHne 15-22 MUHYT.

OnpeaeneHne cxembl BaHHbI:
EpuHasa cuctema okpawmBaHusa S1-800/S2-800:
[nA ncnonb3oBaHWA CUCTEMbI OKpaLUMBAHUA reMaTOKCUIIMHOM U 303nHOM S1-800/S2-800 Heo6X0AMMO cO34aTb CXEMY BaHHbI.
CnenyinTe npuBefeHHbIM HUXE UHCTPYKLUMAM, YTOObl CO34aTh CXEMY BaHHbI, COAEPXKaLLyO MPOTOKOJ CUCTEMbI OKpalUUBaHMWA
remaTokcunuHom u 3o3mHom HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800:

. Ha Bknagke Program ([Mporpamma) Haxmute kHonky Define Bathlayout (Onpenenvtb cxemy BaHHbI), PpacnonoXeHHYIO B
HUXHEW YacTu aKpaHa.

. OTkpoeTca HOBOe OKHO. B aTom okHe ycTaHoBuTe chnaxok B none B ctonbue Use (Ucnonb3oeats) Hanpotue SPECTRA
H&E S1-800 s (Cuctema okpalumBaHua remaTokcunanHom v sosamHom SPECTRA S1-800) nnn SPECTRA H&E S2-800 s
(CucTema okpalumBaHuA remaTokcMamHom u ao3nHom SPECTRA S2-800).

MPUMEYAHUE. Ecnu TpebyeTca co3gaTb AOMOJNIHUTENbHbIE MPOTOKOJbI, UX HEO6XOAMMO BbIOpaTb B 3TOT MOMEHT.
Mocne Bbibopa Bcex NpoTokonoB HaxmuTe KHorky Execute Bathlayout (MpumeHUTb cXxeMy BaHHbI) B HUXKHEW NpaBoWn
YacTu aKpaHa.

. MoAasBuTCA coobLieHne ¢ nHdopmaumen o Heo6X04MMOCTH NCMOJIb30BaTb CBEXME peakTusbl. [na npogonxeHus
HaxxmuTe Continue (MpogonxuTb), nn6o Cancel (OTmeHa), 4To6bl NpepBaTb NPUMEHEHWE CXEMbl BaHHbI.

BHUMAHME! Mocne HaxaTtua kHonku Continue (MpogonxunTb) Bce 6€3 UCKNIIOYEHUA CUCTEMbI OKPALUMBaHWA U peareHThbl
OGyayT yaaneHbl U3 BaHHbl, HE3aBUCKMMO OT TEKYLLLEro COCTOAHUA CUCTEMbI (CMCTEM) OKpaluMBaHWA UKW PEAKTUBOB. 3TO
cenaeT HEMPUIroAHbIM K UCMOJIb30BaHMIO N0BYI0 CUCTEMY (CUCTEMbI) OKpaLUIMBaHWUA U peareHThbl.

. Mocne HaxaTtna kHonku Continue (MpogonxuTe) oTkpoeTcA HoBoe okHo. OkHO ByAeT cogepxaTb coobLieHne ¢
npenioXeHMeM NOATBEPAUTb BbiGpaHHbIe MPOTOKOMbI ANA ajanTauuu B BaHHOW. [Jna npogoskeHusa HaxmuTe Continue
(Mpogonxuts).

. OTkpoeTca akpaH ¢ n3obpaxeHNeM CXeMbl BaHHbI. B BepxHel yacTu akpaHa noasmTcA coobuieHme «For validated
HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function “Adapt
Bathlayout”» ([lna npoBepeHHON(bIX) NporpamMmmbl (MporpaMm) okpallMBaHUA reMmaToKCUINHOM U 303MHOM annapaTtom
HistoCore SPECTRA perugpartauuio 1 95%-Hbim cnupTtom (95Dhy 1) Heobxoanmo ay6aMpoBaTth, UCNoNb3ya GyHKLMIO
Adapt Bathlayout (ApanTupoBaTb cxemy BaHHbI)). [lnA 3aBeplueHns 3TOro atana Haxmute kHornky Adapt Bathlayout
(ApanTupoBaTb CXxeMy BaHHbl). Ha akpaHe oTkpoeTca fonosiHuTeNbHOoe OKHO. ITo okHO HasbiBaeTtcsa Clipboard (Bydep
obmeHa). B okHe Clipboard (Bydep obmeHa) noasutca ngeHTUYHasA Konusa BbiGpaHHOM ycTaHoBKU. Bbibepute
ycTaHoBky B okHe Clipboard (Bydep ob6meHa), a 3aTemM HaxmuTe CBOGOAHYIO NO3MLMIO HAa CXeEMe BaHHbl. BbibpaHHans
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cBo60oHaA yCTaHOBKA QO/KHA HAXOA4UTLCA Kak MOXHO 6nauxe K 303nHy SPECTRA S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s unu
L Eos S2-800s) u perngpataumm 1 H 100 %-Hbim cnupTom (100Dhy 1H). Tenepb konua ycTaHOBKM NepemeLLeHa 13
6ydepa o6MeHa Ha cxeMy BaHHbl. HaxxmuTte kHonky Finish (FToTtoBo) B okHe Clipboard (Bydep o6meHa) n noaresepaute
nocnepytouwee coobueHue Yes ([la), 4ToGbl NPMMEHUTb U3MEHEHME 1 3aKpbITb Oydep o6meHa. Tenepb o6e ycTaHOBKM
95Dhy 1 6yayT oTobpakaTb CUMBOJI SKBMBAJIEHTHOCTU (© ) Ha CXeme BaHHbI.

[1BoiiHbIE cucTeMbl okpalwmBaHua S1 unmn S2:

[na ncnonb3oBaHWA 4BONHOW CUCTEMbI OKpaLIMBAHUA reMaTokcunnHom u ao3nHom HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800
Heo6XoAMMO co3faTbh CXeMy BaHHbl. CnegyinTe npuBeAeHHbIM HUXE UHCTPYKLMAM, YTOObl CO34aTh CXEMY BaHHbI, COAepXKaLlyto
npoTtokon cuctembl HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 gnA AByX NINHUIN OKpaLIMBaHUA reMaTOKCUIMHOM M 303MHOM:

Ha sknagke Program ([Mporpamma) HaxmuTte kHorky Define Bathlayout (Onpefenvtb cxemy BaHHbI), pacnonoXeHHyo B
HUXHEW YacTy aKpaHa.

OTkpoeTca HOBOe OKHO. B aTom okHe BbiGepuTe nosie B ctonbue Use (Ucnonb3oBaTtb) paaoM ¢ Heo6xoanumbIM
NpoToKonoMm cuctembl okpawmsaHma: «<SPECTRA H&E S1-800 s A» n « SPECTRA H&E S1-800 s B» unu «SPECTRA H&E
S2-800 s A» n «<SPECTRA H&E S2-800 s B».

NMPUMEYAHMUE. Ecnu TpebyeTca co3paTb AOMNOJIHUTENbHbIE MPOTOKOJIbl, UX HEOO6XO0AMMO Bbl6paTb B 9TOT MOMEHT.
Mocne BbiGopa Bcex NpPOTOKONOB HaxmuTe KHonky Execute Bathlayout (MpumeHUTb cxeMy BaHHbI) B HUXKHEW NpaBoWn
YacTu aKpaHa.

MonaBuTCA coobLleHne ¢ MHDOpPMaLmen o HEO6XOAMMOCTU NCNOJIb30BATh CBEXME peakTuBbl. [na npoaonxeHus
Haxxmute Continue (MpogonxuTk), nnb6o Cancel (OTmeHa), 4To6bI NpepBaTb NPUMEHEHME CXEMbl BaHHbI.

BHUMAHME! Mocne HaxaTtua kHonku Continue (MpogonxuTb) Bce 6€3 UCKIOYEHNA CUCTEMbI OKPaLUMBaHWUA U peakTUBbI
OynyT ynaneHbl U3 BaHHbl, HE3aBUCUMO OT TEKYLLErO COCTOAHUA CUCTEMbI (CUCTEM) OKpaLLMBaHWUA UNWU PEAKTUBOB. 3TO
cenaeT HEMPUIroAHbIM K UCMOJIb30BaHMIO N0BYI0 cUCTEMY (CUCTEMbI) OKpaLLIMBAHUA U PeakTUBbI.

Mocne HaxaTtua kHonku Continue (MpoaonxuTs) oTkpoeTca HoBoe okHo. OKkHO ByAeT cofepxaTb coobLueHue ¢
npeaiioXeHnem NoATBEPANTb BbiOpaHHbIe NPOTOKONbI ANA aganTauum B BaHHe. MoaTBepaus cosgaHne SPECTRA H&E
S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B nnu SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B 1 nto6bix
DOMONHUTENbHBIX MPOTOKOJIOB, HaxmuTe Continue (MpofonknTh), 4TOGLI NEPENTU K CNEAYIOLLEMY 3Tany.

OTkpoeTca akpaH ¢ n3obpaxeHneM CXeMbl BaHHbI. B BepxHel YacTu akpaHa noasutca coobuieHne «For validated
HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function Adapt
Bathlayout» ([nsa npoBepeHHOM(bIX) Nporpammbl (MporpamMmm) okpaliMBaHUA reMaToOKCUIIMHOM M 303MHOM arnnapaTom
HistoCore SPECTRA perugpartauuio 1 95%-Hbim cnupTom (95Dhy 1) Heobxoanmo ay6aMpoBaTth, UCNoNb3ya GyHKLMIO
Adapt Bathlayout (ApanTupoBaTb cxemy BaHHbI)). [InA 3aBepLueHUn aTOro atana HaxmuTe kHonky Adapt Bathlayout
(ApanTupoBaTb CXEMY BaHHbI) B HMXHEN YacTu aKpaHa. Ha skpaHe oTkpoeTtca gononHuTtesibHoe okHo (6ydep obmeHa).
Bobi6epute yctaHoeky 95Dhy 1 B cxeme BaHHbl. HaxmuTte kHonky Duplicate (dy6nuposatb) B 6ydepe o6meHa.
[y6nupoBaHHas ycTaHoBKa 6yaet nomMmelieHa B Oydep obmeHa. Tenepb obe yctaHoBky 95Dhy 1 6yayT oTtobpaxaTtb
CYMBOJ 3KBUBANEHTHOCTHU ().

MPUMEYAHUE. [Ina makcumanbHo adekTneHom paboTbl ABOWHOW CUCTEMbI OKPaLIMBaHMUA reMaTOKCUIIMHOM 1
303mHoM HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 pekomeHayeTcA NpoAy6anpoBaTb BCce BCNOMOraTesibHble YCTaHOBKMN
peakTMBOB, a y4yeTBepuTe yctaHoBky 95Dhy 1. [ina ny6nnpoBaHuA Bcex BCNOMOraTesNbHbIX YCTAHOBOK PEAKTUBOB,
BbINOJIHATE NEpPeYncneHHbIe Bbie aencTeuA. Mpeanaraeman cxema BaHHbI C ABYMA BCMOMOraTeNbHbIMU peakTMBamu v
OBYMA NMHUAMW OKpaluMBaHUA npeacTasneHa Ha Puc. 1 Huxe.
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PucyHok 1. lMpumep cxemMbl BaHHbI ABOWHON CUCTEMbl OKPaLUMBaHUA FreMaTOKCUIMHOM U 303UHOM
NMPUMEYAHME. Cxema BaHHbI iBOHOW cucTeMbl 6yZeT oToO6paXkaTb UHAEKC peaKTMBOB OKpalMBaHUA, COOTBETCTBYIOLLUIA UCMOJIb3yeMon
cucteme okpawmBaHusa (Hanpumep, S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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3anonHeHue cocyaoB ANA peakKTUBOB

. Heobxoaumo 3anonHWUTbL Bce BcrioMoraTenbHble peakTusbl. [inA 3aBeplieHnA HaxmuTe kHonky Fill Reagents
(3anonHuTb peakTMBbl) B HUXHEN YacTu akpaHa. [anee oTkpoeTtca okHo Fill Reagents (3anonHuTtb peaktusbl). Bee
peareHTbl, KOTOpble HEO6XOAMMO 3anoNHUTbL, 6yAyT 0603HaYeHbl OpaHXXEBbIM LLBETOM. 3arnofiHUTe OTMEYEHHbIe
cocyabl AnA peakTUBOB COOTBETCTBYIOLMMW peakTuBaMu 3a NpegenaMmu annapaTta 1 pa3mecTuTe Ux CHoBa B annaparte B
npaBuabHOM nonoxeHun. NoaTBepauTe 3anonHeHWe U pasmeLleHne CoCyd0B AJIA PeakTMBOB, HaXkxaB
COOTBETCTBYIOLLYIO YCTAaHOBKY Ha akpaHe. [locre 3Toro opaHXeBbli KOHTYP AaHHOro nonA ucyesHeT. [MoBTopAnTe 310
OencTBue Ao Tex Nnop, Noka Bce YCTaHOBKM, OTMEYEHHbIE OPaHXXEBLIM LLBETOM, HE GyAyT 3amnoJiHeHbI.

BHUMAHUE! CnenyeT To4HO onpenenvTb pacnosioXXeHUe coCcyaoB AnA peakTuBoB. J1lo6oe OTKIOHEHUE MOXET
NPUBECTU K HEXEeNaTeNbHbIM pe3yfibTaTaM OKpaluMBaHUA.

. [Mocne Toro, Kak Bce BcriomoraTtenbHble peakTUBbl OyayT 3anofHEeHbl U MPUHATLI, CUCTEMA OKpaLUMBaHUA FrOTOBA K
ckaHupoBaHuio. Bbibepute peareHT gnsa okpawmnsaHus Ha skpaHe Bathlayout (Cxema BaHHbI). [oABuTCA coobLueHme,
3anpaluvBatloLlee ckaHMpoBaHWE CUCTEMbI ANA okpawuBaHuA. MNomecTuTe aTUKeTKY KOHTEHepa cucTembl Ana
OKpallMBaHUA Ha JaTyuk ansa cuntbiBaHua paguometok (Radio Frequency Identification, RFID) Ha nepenHen, neeson
cTopoHe annapata. [lporpammHoe obecneyeHune annapaTta BbIMOAHWUT CKAHUPOBaHWE CUCTEMbI AJ1A OKpaLLVBaHWUA.
Mocne coobueHnA ¢ 3aNpocoM OTCKaHUpPYNTe NepBbin (hNakoH C PeakTMBOM B CUCTEME ANA OKpaluMBaHWA, yaepXunsan
3TUKETKY (hJlakoHa C peareHTOM nepen AaTYUKOM Anda cuuTbiBaHUA paguomeTok (RFID) Ha nepenHen, neBon cTOpoHe
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annapata. ®nakoHbl C peakTMBaMn MOXHO cKaHMpoBaTb B Ntob6om nopagke. OTkpoeTcA HOBOE OKHO € 0ToBpaxkeHuem
cxeMbl BaHHbl. OTCcKaHMpPOBaHHbIN peakTuB 6yaeT 0603Ha4YeH OpaHXEBbIM LIBETOM Ha CXeMe BaHHbl. YaanuTe cocyp,
ONA peareHToB U3 anmnapara, OTKPOUTe (fakoH C peakTMBOM U BbINIEATE BECb PEAKTUB B COCY AJiIA PEAKTUBOB.
MomecTuTe cocyn AnA peakTMBoB 06paTHO B COOTBETCTBYIOLLYIO YCTaHOBKY. Mocne 3aBeplueHuna aTon npouenypbl
noATBEpPANTE 3aMoJIHEHME U pa3MelleHre cocya ANA PeakTUBOB, HaXaB COOTBETCTBYIOLLYIO YCTAaHOBKY Ha aKpaHe.
MoBTOpANTe 3TO AENCTBUE A0 TEX NOP, Noka Bce 5 h1akoHOB ¢ peakTuBamm He ByyT OTCKaHMPOBaHbI U Pa3MeLLEeHbl Ha
COOTBETCTBYIOLUMX YCTaHOBKax B annaparte. [locne Toro, kak Bce cocyabl ANA peakTMBOB 6yAyT OTCKaHUPOBaHbI U
3anoJiHeHbl, OTKPOETCA OKHO C MHCTPYKLMEN MO 3aBEePLUEHMNIO NPoLEecca CKaHMPOBaHWA YPOBHA 3anonHeHua. Ona
3aBepLUEHNA CKAHUPOBAHMA YPOBHA 3anonHeHua HaxmuTe OK.

BHUMAHMWE! Y nonb3oBaTtena ecTb 5 MMHYT Ha CKaHMPOBaHWE PeakTUBOB ANA 3TUKETKM AJIA YNaKoBKM CUCTEMbI ANA
oKpawmBaHuA U 5 MUHYT Ha KaXxabii pnakoH ¢ peakTUBoM. Ecnu cuntbiBaHWe 3TukeTkn iakoHa ¢ peakTUBOM Mnn
cucTeMbl AnA oKpallMBaHUA He yAaeTcA, Y Nosib30BaTeNA ecTb ABE AOMNONHUTENbHbIE MOMbITKM A0 TOrO, Kak 3TUKETKM
peakTMBOB CTaHYT HEMPUTrOAHbIMU.

NMPUMEYAHME. [Ins ckaHMpOBaHWs BTOPUYHON CUCTEMbI OKPaLLUBaHUS BbIGEPUTE OKpaLUMBAKOLLNIA peareHT C MapKUpPOBKOM
S1sB/S2sB u cneayite MHCTPYKUMAM BbILLEe AMsi CKAHUPOBaHWUSI U 3aNONIHEHUSI CUCTEMbI OKpALLMBAHUS U peareHToB.
MPUMEYAHUE. ina nonyyYyeHUs [OMNONIHATENbHbBIX UHCTPYKLMIA NO ONPEAENIEHNIO CXEM BaHHbI CM. PyKOBOACTBO MO
akcnnyatauum cuctemol SPECTRA ST.

I'Ioa'ropHoe 3anoJjiHeHue OTpaﬁOTaBI.UI/IX WJIN NPOCPOYEeHHbIX CUCTEeM AJIA OKpawlnBaHuUA

[nA NnoBTOpPHOro 3anofHeHMA 0TpaboTaBLUUX UM MPOCPOYEHHbIX CUCTEM AJIA OKPALUMBaHMA OTKPOUTE 3KpaH
Bathlayout (Cxema BaHHbI), HaxaB Ha Bkiagky Bathlayout (Cxema BaHHbI) B rnaBHOM MeHio. HaxmuTe Ha nio6on us
KOMMOHEHTOB AJ1A okpawmBaHuAa. OTKpOeTcA OKHO € 3anpocoM OTCKaHMpPOBaTb 3TUKETKY kKoMrnekTa Leica. Ucnonb3yna
KOHTEWHEP CUCTEMbI ANA OKpaLUMBaHWA, YAEPXUBANTE 3TUKETKY KOHTEWMHEPA CUCTEMBI A/1A OKPALIMBAHUA Ha AaTyuke
anAa cuntbiBaHmA paguomeTtok (RFID) Ha nepefnHewn, nesoi ctopoHe annaparta. lNporpammHoe obecrneyeHune annapara
BbINOJIHAT CKaHMPOBAHWE HOBOWN CUCTEMbI AJ1A OKpalmBaHua. Mocne coobuieHna ¢ 3anpocoM OTCKaHUPYWTE NepBblin
¢nakoH c peakTMBOM B CUCTEME AJIA OKpaLUMBaHUA, yAepXMBana 3TUKETKY (hJlakoHa ¢ peareHToOM nepep AaTyMkoM AnA
cumTbiBaHuA pagmomeTok (RFID) Ha nepenHel, neBon ctopoHe annapata. ®nakoHbl ¢ peakTMBaMy MOXHO CKaHUPOBaTb
B no6om nopsagke. OTKpoeTcsa HOBOE OKHO C 0TOGpaxeHneM cxeMbl BaHHbl. OTckaHWPOBaHHbIN peakTus GyaeT
0603Ha4YeH OpaHXXEBbIM LIBETOM Ha CXeMe BaHHbl. YaanuTe cocyn AnA peareHToB U3 annaparta, oTkponte dhiakoH ¢
peakTMBOM U BbINEWTE BECb PEaKTUB B cocyn ANnA peakTuBoB. NMomecTuTe cocyn Ana peakTuBOB 06paTHO B
COOTBETCTBYIOLLYI0 ycTaHOBKY. lMocne 3aBeplueHmA 3ToN NpoLueaypbl NOATBEpAUTE 3arnoJIHEHUE U pa3MeELLEHME cocyaa
ANA peakTUBOB, HaXKaB COOTBETCTBYIOLLYIO YCTaHOBKY Ha akpaHe. [MoBTopAnTe 3TO AeNCcTBUE [0 TEX MOp, Noka Bce 5

¢ nakoHOB ¢ peakTVBamMu He OGyayT OTCKaHUMPOBaHbl U pa3MeLLeHbl HA COOTBETCTBYIOLLMX YCTaHOBKax B annaparte. [locne
TOro, Kak BCE COCyAbl ANiA peakTUBOB OyAyT OTCKaHUPOBaHbI 1 3aMOJIHEHbI, OTKPOETCA OKHO C MHCTPYKLUMEN NO
3aBepLUEHUIO NpoLuecca CKaHUPOBAHUA YPOBHA 3anonHeHna. [nA 3aBepLlueHnA CKaHMPOBaHMA YPOBHA 3anoJIHEeHNA
Haxmute OK.

BHUMAHMWE! Y nonb3oBaTtena ecTb 5 MUHYT Ha CKaHMPOBaHWE PeakTUBOB ANA 3TUKETKM AJIA YNaKoBKM CUCTEMbI ANA
oKpawmBaHuA U 5 MUHYT Ha Kaxxabii pnakoH ¢ peakTUBoM. Ecnu cuutbiBaHWe 3TukeTku hiakoHa ¢ peakTMBOM Mnn
CUCTEMbI AJ1A OKPALLIMBAHUA HEe YAAeTCA, y NOJb30BaTeNA ecTb ABE AOMOJHUTENbHbIE MOMbITKA A0 TOrO, Kak 9TUKETKN
peakTMBOB CTaHYT HEMPUTrOAHbIMU.

MapameTpbl nepemelUnBaHMA:
napameTpbl NepemMeLLBaHNA onpeaeneHbl 3apaHee. epemelinBaHve 6yaeT BbINONHATbCA B pexume 4. CM. pyKoBOACTBO MO
akcnnyaTtauum cuctembl HistoCore SPECTRA ST.

Bpemsa npe6GbiBaHUA B NOrPY)>XEHHOM COCTOAHUM:
Bpemsa npebbiBaHNA B NOrpy>eHHOM COCTOAHUM 1 NapameTpbl annapaTa anAa okpawwusaHuA HistoCore SPECTRA ST yka3saHbl B
Tabnuue 2 Huxe. Cnegynte MHCTPYKUMAM Mo akcryaTtaumn annapata HistoCore SPECTRA ST, kak ykazaHO B pyKOBOZACTBE Mo
akcnnyatauum cuctemol HistoCore SPECTRA ST.

BHUMAHMWE! Vi3ameHeHMA B yTBEPXXAEHHOM NPOTOKONE OKpaLUMBaHUA MOTYyT MPUBECTU K yXYALUEHUIO KayecTBa OKpallMBaHUA, a Takxe
CHUXXEHMIO aKTUBHOCTMW OKpaLUVBaHWUA.

BHUMAHME! Bce peakTuBbl B KaXXA0M CUCTEME OKpALLUMBaHUA remaTokcunmHom n ao3nHom HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800
DOJIXHbI UCMONb30BaTbCA COBMECTHO ANA AOCTUXEHUA 0XUAAEMbIX pe3ynbTaToB. Vcnonb3oBaHWe peakTMBOB, KOTOPbIE HE BXOAAT B
KOMMJIEKT CUCTEMbI OKpaLUMBaHMUA reMaToKCUAnHom n 3o3nHom HistoCore SPECTRA, unu peakTnsoe 13 Apyron cucTembl
OKpalmMBaHuA remaTokcuimHom n 3o3mHom HistoCore SPECTRA, HeGnaronpuaTHO NOBAMAET Ha pe3ynbTaThbl.

BHUMAHMUE! OtkpbiTue kpbiwky annapata HistoCore SPECTRA ST anA okpalumBaHWA Npu BbINOIHEHWUW NPOTOKONA MOXET NPUBECTU
K YBENIMYEHUIO BPEMEHU OoKpallMBaHWA peakTuBa U NoBNIMATb Ha COrNacoBaHHOCTb KavyecTBa OKpalluBaHuA.

BHUMAHMUE! Korpa cocynpbl AnA peakTUBOB He UCMOJIb3YIOTCA, OHWU JOJIKHbI ObITb HAKPbITbl KPbILLKAMW AA YMEHbLUEHWA UCMapeHuns.
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BHUMAHMUE! Ecnn annapat HistoCore SPECTRA ST He nogkntoyeH k npnbopy HistoCore SPECTRA CV, npegMeTHble cTekna 6yayT
noMeLLaTbcA B pa3rpy3oyHble AWukK. B aTom cnyyvae cnenyet y6eauTbea, YTo B pa3rpy304HON eMKOCTU HaXOAUTCA COOTBETCTBYIOLLUNA
peakTuB, MHa4Ye Ka4eCcTBO OKpaLLUMBAHUA MOXET YXYALUNTbCA.

BHUMAHMUE! Jio6bie oTCTyNneHNA OT 3TUX MHCTPYKLMIA MOTYT MPUBECTU K MU3MEHEHUIO 0XNOAEeMbIX Pe3ybTaToB, MOSTOMY OHM He
yTBEepXAaatTca U He nogaepxusatoTca komnaHuen Leica Biosystems.

MPUMEYAHUE. Cocynpbl AnA peakTUBOB (BKJtoYasa cocybl, KOTOPble MPOMbIBAOTCA BOAOW) cliefyeT Nepnoanyeckm nNpoBepATb AnA
obecnevyeHna UX LENbHOCTU 1 YNCTOTbI. Mpy MCNONb30BaHUN YNCTALLMX PACTBOPOB NPOMONTE COCYAbl AOCTAaTOYHbIM KOJIMHECTBOM
BOAbl ANA YAaNeHNA OCTaTKOB YNCTALLMX PacTBOPOB neped npumeHeHnem. OuymcTuTe cocyabl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM,
npvBEAEHHbIMM B PYKOBOACTBE Mo akcnnyatauuu cuctembl HistoCore SPECTRA ST.

NMPUMEYAHME. Cuctema ynpasnerua peaktusamu (RMS) HistoCore SPECTRA ST no3BonAeT oTcnexusBaTb KOJIMYECTBO NPeaMETHbIX
CTEKOJI, KOTOPble UCMONb30BanuCh Ha onpeaesieHHow yctaHoBke. OfHako nocne YepefoBaHWA BCMOMOTraTeslbHbIX peakTUBOB CUCTEMA
RMS 6onblie He 6yneT hukcnpoBaTb O6LLEE KOMMYECTBO NPEAMETHBIX CTEKOJI, HA KOTOPbIE HAHOCUIICA TOT UK MHOW
BCMOMOraTeNibHbIN peakTus. [nA nofy4yeHna AONONHUTENBHOM MH(pOPMaLMnM CM. pyKOBOACTBO No akcnnyaTtauum cuctemol SPECTRA
ST.
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HasBaHue npotokona: cuctema S1-800/S2-800

AG6peBunartypa: S1s nnmn

TemnepaTtypa B neuu:

Ta6nuua 1 ANA OKpaluMBaHUA reMaTOKCUJIMHOM 1 3031HOM S2s CropocTb nepemewmsanya: 4 70 °C
. Harpetbin | [iHen, | Mpu6opHbix
Oran PeakTus AGGpeBuatypa | Bpemsa (mm:cc) |Jdonyck Knacc npouecca cocya MaKc. |CTeKon, MaKc.
CraHg.:
ng'::g;:&ﬁ" Meus Meys 15:00 50 % H/M H/M H/M H/M
neymn

1 ﬂenaiif;:nmssuwﬂ ! XyIDwx 1 2:00 100 % | OenapaduHuzauyma Het 5 800
2 ﬂe“af’(ij’::n”:;”“” 2 XylDwx 2 2:00 100% | [enapadunmsauns | Her 5 800

O -
3 D,enapaHfll/lMH:;z;rg'\: 100% 100Dwx 1 2:00 100 % | OenapaduHuszauymn Het 5 800

%-
4 ﬂenapaﬁr‘;r;igrg; 100% 100Dwx 2 2:00 100 % | OenapaduHusauma Het 5 800

%-
5 ﬂenanganis:;TTJ 95% 95Dwx 1 2:00 100 % | HenapacduHusaumna Het 5 800
6 BoponpoBogHas Boaa Bonor:z’c')qzo,uHaﬂ 2:00 100 % H/N Het H/M H/M

SPECTRA Hemalast S1- L HLst S1s . o .
7 800s/S2-800s L HLst S2s 2:00 100 % HenTtpanunsauuna Het 7 800
8 lemaTokcunu+ SPECTRAS1- | L Hmtx S1s L C';"T'a”:é’:;"'KeTﬁ:' 0% OKbawmBaNE Her . 800
800s/S2-800s HmixS2s |V A ° P
remMaToKCcuianHa
9 BoponposogHas Boaa Bo,qor;pcn’c')qzo,qHaﬂ 2:00 100 % H/N Het H/M H/M
Onddeperumnatop SPECTRA L Diff S1s 1:30 o
10 51-800s/52-800s L Diff S2s 1:00 0% | Anbdepenumauma | Her / 800
1 BoponpoBopHas Boaa BOAOF;%ZZOAHBH 2:00 100 % H/N Het H/MN H/MN
OkpaluvBatoLiee B CMHUN L Blue S1s
12 uset BewecTBo SPECTRA S1- L Blue S2s 2:00 100 % OxkpalwmBaHue Het 7 800
800s/S2-800s
13 BoaonpoeoaHan soaa Boﬂolﬁ’;?”“a“ 2:00 100 % H/MN Her H/N H/N
" o
14 Hempa"”:::';fo: 95%-Heim 95Neutr H 2:00 100 % Hewitpanusauua Het 5 800
Cm. napameTpbl
So3uH SPECTRA S1-800s/S2- L Eos S1s o
15 800s L Eos S2s yCTaHOBOK AnA 0 % OkpalwumBaHue Het 7 800
303MHa
0, -

16* ﬂer””pa;imigm% %-HbIM 95Dhy 1 2:00 0% Jernapatauma Het 5 400

o/ -
17 ﬂer“”ﬁ:{f;‘:;‘;gﬁ: 00 % 100Dhy TH 2:00 0% Lernpparauma Her 5 800

o/ -
18 ﬂer“”ﬁ:jwa;‘s;' pzTgN: 00 % 100Dhy 2H 2:00 0% Jleruppatauns Het 5 800
19 Jerngpatauma 1 kcunonom XyIDhy 1 2:00 100 % DerngpaTtaumna Het 5 800
20 Jernpgpatauma 2 kcunonom XyIDhy 2 2:00 100 % Derngpataumna Het 5 800
21 Bbintu H/N H/N H/N H/N H/M H/N H/N

* O603Ha4aeT Bpy4HyI0 Ay6GIMPOBaHHbIV aTan.
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KoppekTupoBku npotokona

YTBep>XaeHHble NPOTOKONbI CUCTEMbI OKpaLIMBaHUA reMaToKCMAMHOM 1 303mHom HistoCore SPECTRA S1-800/S2-800 nocTtasnaioTcA
npenBapuTenbHO 3arpy>xeHHbiMu B annapaT HistoCore SPECTRA ST 1 umeeT 3aaHHbIN N0 YMONYaHMIO NapameTp YCTaHOBKM 4 Kak
ANA reMaToKCUANHa, Tak 1 Ana 303unHa. [pn ncnonb3oBaHUM 3TUX CUCTEM OKpaLLUMBaHUA MOXHO CKOPPEKTUPOBATbL TONIbKO UHTepBaJibl
BPEeMeHM AJ1A remaToKCUSIMHA 1 903MnHa. Bce ocTanbHble aTanbl U MHTepBanbl BpeMeHW, onpeaeneHHble B NPOTOKOJIe U YKka3aHHble B
Tabnuvue 1, ABNAIOTCA NOCTOAHHbIMU. [1NA KOPPEKTUPOBKN MHTEHCMBHOCTU OKPaLUMBaHNA reMaToOKCUIMHOM /UK 303UHOM

MCrnoJsib3ynTe napameTpbl
Tabnuue 2 Huxe.

FOTOBHOCTb K MCMOJIb30BaHMIO

Ta6nuua 2: NMapameTpbl yCTaHOBOK

MapameTpbl ycTaHOBOK ANA

MapameTpbl ycTaHOBOK AnsA

remMaToKcuanHa 3031Ha

Pacuert Pacuet

MapameTp BpeMeHu MapameTp BpeMeHu

(Mmm:cc) (Mmm:cc)
YcTtaHoBka 1 1:00 YcrtaHoBka 1 0:30
YcTtaHoBKa 2 2:00 YcTtaHoBka 2 1:00
YctaHoBka 3 3:00 YctaHoBka 3 1:30
YcTaHoBka 4 4:00 YctaHoBka 4 2:00
YctaHoBka b 5:00 YctaHoBKka 5 2:30
YcTaHoBka 6 6:00 YctaHoBKka 6 3:00
YctaHoBka 7 7:00 YctaHoBka 7 3:30
YcTaHoBka 8 8:00 YctaHoBKka 8 4:00
YcTtaHoBKa 9 9:00 YcTtaHoBka 9 4:30

YCTaHOBOK, NpuBeaeHHbIE B

Mocne ycTaHOBKU CMCTEMbI OKpaLLUVMBaHUA reMaToKCUInHoM 1 303nHoM HistoCore SPECTRA B annapat ana okpawveaHusa HistoCore
SPECTRA ST cuctema rotoBa K Ucrnosib3oBaHuio. Ecnu kakme-nnbo pesepsyapbl ¢ peakTMBaMu, Coaep Kallime KOMMOHEHTbl OKpallMBaHuWA
WY BCrioMoraTesbHble peakTuBbl, 0603HaYeHbl KPAaCHbIM «X» Ha 9KPAHE CXEMA BaHHbI, 3TO yKa3blBAET Ha TO, YTO COOTBETCTBYIOLLMN
pe3epByap ¢ peakTMBOM B arrnapaTe He roToB K MCnoJfib30BaHuI0. YbeguTech, YTO pe3epByap C peakTMBOM HaxoAUTCA B HY>XKHOM MecCTe B
annapaTe 1 NpoBepbTe YPOBEHb peakTnBa B pedepByape. [locne aToro noBTopute NPOBEPKY YPOBHA HanonHeHuA, Haxas kHonky Fill Level
Scan (MpoBepuTb YypOBEHb HaNONHEHUA) Ha 3KPaHE CXEMbI BaHHbI. [Togpo6HY0 MHMOPMaLUIo MO NOUCKY U YCTPaHEHUIO HEUCMPABHOCTEN
CMOTpUTE B PYKOBOACTBE MO aKcnnyaTauum annapata HistoCore SPECTRA ST.

KOHTpOnb KadyecTBa

[na obecneyveHns Haanexawiero pyHKUMOHMPOBaHNA PeakTUBOB, [0 0ObIYHOrO NPUMEHEHUA CneayeT UCMOoJiIb30BaTb NPEAMETHbIE CTekNa
[NA TEKYLLEro KOHTPOJIA KayecTBa, KOTOPbIe COAep KaT TKaHb, 3aUKCMPOBaHHYIO M 06paboTaHHYI0 aHaNorMYHO TOMY, Kak (pUKCUpytoTca n
obpabaTbiBatoTCcA Uccnegyemble 06pasLbl.

Oxxugaembie pe3ynbraThbl

Mpu cobniogeHNN MHCTPYKLUK MO 3KCMyaTaumm oaHa CUCTEMa OKpaLlLMBaHUA reMaTokcunMHoM u 3o3uHom HistoCore SPECTRA S1/S2
MoXeT o6ecrneynTb okpalumBaHme makcumymM 1600 cTekon B 3aBUCMMOCTU OT BHYTPEHHUX paboumx xapakTepucTmk. KOMNOHEHTbI cucTembl
oKpalmMBaHMA NPUAAINT AAPaM KJIETOK CUHUIA LBET, @ COeAVHUTENbHON TKaHW, LUTOMNMNa3MaM, MbiLLaM 1 3pUTPOLIMTaM — PasfinyHble
OTTEHKW OpPaHXXeBOro, PO30BOrO M KPacHOro.

AHanuTtuyeckue XapaKTepucTuku

CucTtema okpalumBaHmA remaTtokcunnHoMm u 303nHom HistoCore SPECTRA He npumeHAeTcA AnA o6Hapy>KeHNA KOHKPETHOro
aHanM3npyemoro BeLlecTsa uav mapkepa. Cuctema ucnonb3yeTcaA AnA OKpaLLnBaHUA AZep KJIETOK B CUHUIA LIBET, @ COEAVHUTENbHON TKaHW,
LMTOMIa3M, MbiLL, M 3PUTPOLUTOB — B Pa3/inyiHble OTTEHKN OPAHXEBOro, PO30BOr0 M KpacHOro. AHanuTUYeCK1e napamMeTpbl, TakK1e Kak
aHanuTMyeckasa YyBCTBUTENbHOCTb, aHaIMTU4eckasn cneunduyHoCTb, NPaBUIbHOCTb (OTKIIOHEHUE), TOYHOCTb (MOBTOPAEMOCTb U
BOCMPOU3BOAMMOCTb), JOCTOBEPHOCTb (Kak pe3ynbTaT NpaBuSibHOCTM 1 TOYHOCTK), Npeaesibl 06HaPY>KEHUA Y KOTMYECTBEHHOTO
onpepeneHva, AManasoH M3MepeHua, JIMHEMHOCTb, OTCEYEHWE, B TOM YKMCIe onpeaesieHe COOTBETCTBYIOLLMX KpuTepues c6opa, 06paboTkm
06pasLoB U KOHTPOJIA N3BECTHOW COOTBETCTBYIOLLIEN SHAOMEHHOM 1 3K30FEHHON MHTEP(EPEHLUN U NEPEKPECTHBIX PEAKLUNA HE
npumeHaAoTcA K paboTe faHHOW CUCTEMBI.

KnuHunyeckune xapakrepucTuku
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Cuctema okpaluMBaHUA reMaTokcunnHom u 303mHom HistoCore SPECTRA He npegHasHaveHa Ansa UCnonb30BaHUA B Ka4eCTBE CPEACTBA
06Hapy>XeHNA KOHKPETHOro 3ab0sIEBaHMA UK MNaTONOMMYECKOro npouecca unm coctoaHma. KnuHuyeckme nokasartenu agdektusHocTy,
TaKkue Kak MarHoCTMYecKas YyBCTBUTENIbHOCTb, ANarHocTnyeckas cneumduuyHoCTb, AMarHOCTUYECKasa LEHHOCTb MOIOXMUTENBHOIO
pe3ynbTaTta, AMarHocTu4eckana LEeHHOCTb OTPMLATENBHOrO pe3ynbTaTta, OTHOLeHME NpaBaonoaobusa, a Takke OXuaaemble 3Ha4eHNA ann
HOPMaJIbHbIX M 3aTPOHYTbIX NOMYNALMUN, HE MPUMEHAIOTCA K paboTe CUCTEMbI OKPALLUMBAHWA reMaTOKCUIIMHOM 1 303nHOM HistoCore
SPECTRA B KNIMHUYECKUX YCIIOBUAX.

YTunusauma
Cuctemy okpatluvanua HistoCore SPECTRA cnefyeT yTunuampoBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW PErynnpyoLwymMm Hopmamu.
Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining SystemS1-800/S2-800
Sistem barvanja s hematoksilinom in eozinom HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800 vsebuje 5 lastniskih
komponent reagenta in protokole barvanja, ki ob so¢asni uporabi zagotavljajo konsistentno diagnosti¢no kakovost in preprosto
uporabo. Sistem je optimiziran za uporabo z instrumenti za barvanje HistoCore SPECTRA ST.

Predvidena uporaba
Zaznavanje/Merjenje
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System ne zaznava in ne meri analita ali markerja. Sistem barvanja HistoCore
SPECTRA H&E Staining System se uporablja, da zagotovi obarvanje in kontrast tkivnih rezin, namescéenih na stekelce za opazovanje
pod mikroskopom, pripravljenih v obliki tkivnih vzorcev vdelanih v parafin. Komponente sistema barvanja celi¢éno jedro obarvajo
modro in vezno tkivo, citoplazmo, miSice in rdece krvnicke pobarvajo v razliéne odtenke oranzne, roznate in rdece.
Namen izdelka
Pobarvanje in kontrast tkivnih rezin, ki jih zagotavljajo sistemi barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining Systems, omogodata
vizualizacijo za mikroskopsko anatomijo. Ta vizualizacija, ki jo pregleda usposobljeni strokovnjak, se skupaj z drugimi podatki, kot so
bolnikova anamneza, fizicno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, izkoris¢a za podajanje diagnoze bolezni.
Zagotovljeni specificni podatki
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System ni namenjen zaznavanju, opredelitvi ali diferenciaciji posebne motnje,
stanja ali dejavnika tveganja. Obarvanje, ki se pokaze z uporabo tega izdelka, ko ga uporabljate v skladu s predvideno uporabo,
usposobljenim strokovnjakom zagotavlja podatke, ki lahko opredelijo fiziolosko ali patolosko stanje tkivnega vzorca.
Avtomatizacija
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System ni avtomatiziran, vendar je namenjen za uporabo z avtomatiziranim
instrumentom za barvanje HistoCore SPECTRA ST.
Kakovost/Koli¢ina
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System je kvantitativen.
Tip vzorca
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System se lahko uporablja s humanim ali Zivalskim vzorcem, vdelanim v parafin.
Populacia za preskusanje
Sitem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System je namenjen uporabi pri vseh bolnikih, za katere se zahteva histopatolosko
vrednotenje biopsije ali resekcije tkiva za ocenjevanje obstoja domnevnega razvoja patologije ali bolezni.

Diagnostika In Vitro
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System je namenjen samo za uporabo pri diagnostiki in vitro.

Predvideni uporabnik
Predvideno je, da sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System uporablja kvalificirano laboratorijsko osebje in/ali oseba,
ki je pridobila pooblastilo laboratorija.

Princip preskusanja
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System deluje s pomocjo privlaénosti med nabojem barvila z nasprotnim nabojem
molekul znotraj celic in tkiv.

Umerjanje in komande
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System ne zahteva uporabe umerjanja ali kontrol. Priporoceno je, da za
zagotavljanje ustrezne zmogljivosti in delovanja reagenta pred za¢etkom barvanja preskusnega vzorca, uporabite kontrolno objektno
stekelce s tkivom, pritrjenim in obdelanim na podoben nacin, kot bo pritrjen in obdelan vzorec bolnika.

Omejitve reagenta
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System vsebuje 5 lastni§ko zas¢itenih komponent reagenta. Reagente v sistemu
barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System so razvijalci razvili in optimizirali izkljuéno za uporabo z instrumentom za barvanje
HistoCore SPECTRA ST Stainer. Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System je izdelan za uporabo z vodo iz pipe, ki se
dovaja v instrument za barvanje HistoCore SPECTRA ST Stainer. Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System so
razvijalci izdelali in optimizirali za uporabo z denaturiranimi alkoholi ustrezne stopnje in ksilenom.
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Dobavljeni reagenti
Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (®€f 3801585, 380 ml)
SPECTRA hematoksilin S1-800 (k& 3801586, 380 ml)
SPECTRA diferenciator S1-800 (R 3801587, 380 ml)
SPECTRA modro barvilo $1-800 (& 3801588, 380 ml)
SPECTRA eozin S1-800 (€ 3801589, 380 ml)
Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E S2-800
SPECTRA Hemalast S2-800 (#&f 3801595, 380 ml)
SPECTRA hematoksilin $2-800 (k& 3801596, 380 ml)
SPECTRA diferenciator S2-800 (*& 3801597, 380 ml)
SPECTRA modro barvilo $2-800 (& 3801598, 380 ml)
SPECTRA eozin S2-800 (€ 3801599, 380 ml)

Materiali, ki niso vkljuéeni
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System je izdelan za tkivne vzorce, namescéene na ne-adhezivna mikroskopska
stekelca. Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System zahteva uporabo denaturiranega alkohola ustrezne stopnje in
ksilena.

Zahtevane naprave
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System so razvijalci razvili in optimizirali izkljuéno za uporabo z instrumentom za
barvanje HistoCore SPECTRA ST Stainer.

Skladi$c¢enje in stabilnost
Reagente hranite v prostoru pri sobni temperaturi (15-30 °C). Za skladiscenje vnetljivih izdelkov prosimo, upostevajte navodila za
pripomocke.
POZOR: Ne smete uporabljati po poteku roka uporabe.
OPOMBA: NE smete zavreéi $katle sistema barvanja. Skatla je potrebna za skeniranje nalepke na $katli.

Stabilnost med uporabo
Sistem barvanja ,,HistoCore SPECTRA H&E Staining System” je pri 7-dnevni uporabi stabilen in zagotavlja zmogljivost obdelave 800
mikroskopskih preparatov. Po 7 dnevni uporabi instrumenta za barvanje HistoCore SPECTRA ST Stainer, ali po obarvanju 800
mikroskopskih preparatov, odvisno kaj nastopi prej, se mora reagent za obarvanje, uporabljen v sistemu barvanja HistoCore SPECTRA
H&E Staining System zavreci, v skladu z lokalnimi predpisi. Da bi reagenti, ko niso v uporabi, lahko zadrzali svoje lastnosti, morajo biti
posode z reagentom pokrite, da se zmanjsa izhlapevanje.

Sterilnost
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System ni sterilen izdelek.

Opozorila/Previdnostni ukrepi
Pred redno uporabo morate opraviti redne kontrole kakovosti s stekelcem, na katerem je pritrjeno in obdelano tkivo na podoben
nacin, kot bo pritrjeno in obdelano preskusno tkivo vzorcev, da zagotovite pravilno in ustrezno delovanje reagentov. Odlaganje
reagentov morate opraviti v skladu z navodili za pripomocke, ki vsebujejo nevarne snovi.

Stanje kuznih materialov
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System ne vklju¢uje kuznih materialov. Vendar morate z vzorci pred in po pritrditvi
ter z vsemi materiali, ki so bili izpostavljeni vzorcem, ravnati, kot da so sposobni prenesti okuzbo in jih je treba odlagati z ustrezno
previdnostjo v skladu z ustreznimi navodili za pripomocek.

Posebni pripomocki
Sistem barvanja HistoCore H&E Staining System ne potrebuje posebnih pripomockov.

Ravnanje z vzorcem
Vzorce namenjene za uporabo s sistemom barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System morate dobro pritrditi z nevtralnim
puferiranim formalinom. To se naredi po tem, ko za tkivno rezino pri standardni debelini (2-5 um) opravite obdelovanje in vdelovanje
v parafin.

Priprava za uporabo
Nastavitve delovnih parametrov instrumenta za barvanje HistoCore SPECTRA ST in nacrti protokola so zagotovljeni, da omogo¢ijo
optimiziranje delovanja in doslednost v zagotavljanju kakovosti delovanja sistema barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining
System.

Zacetna vzpostavitev protokola sistema za barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System:
Zacetna nastavitev se izvaja s pomocjo nadzornega nacina na instrumentu za barvanje HistoCore SPECTRA ST Stainer. Protokol
sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E staining system S1-800/S2-800 je pod gumbom ,Programi” na levi strani zaslona
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instrumenta za barvanje HistoCore SPECTRA ST Stainer. Za dostop pritisnite gumb ,Programi” na zaslonu na dotik. (Opomba: na
zaslonu prikazana imena protokolov in reagentov vsebujejo malo tiskano ¢rko ,s*)
Dolocanje barve stojala:

e  Za dolo¢anje barve stojala protokola sistema za HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800 s/S2-800 s Protokol,
izberite program iz seznama programov.

. Pritisnite gumb ,,Barva“, ki je na desni strani zaslona.

. Barvni prikazovalnik se odpre na zaslonu. Izberite Zeleno barvo s pritiskom na barvo na zaslonu. Ko kon¢ate, pritisnite
gumb ,Shrani”, ki je spodaj desno na zaslonu. S tem boste shranili izbiro barve in zaprli okno.

Specifikacije pedéice in intenzivnost barvanja:
Protokol sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800 /S2-800 je nalozZen s privzetimi nastavitvami. Te
privzete nastavitve vklju€ujejo uporabo pecice za suSenje rezin. Za deaktiviranje uporabe pecice pred barvanjem izberite protokol
pod zavihkom ,,Programi” in pritisnite gumb ,,Spremeni” na levi strani zaslona. Pojavijo se bo novo okno s prikazom nastavitev
pecice, hematoksilina in eozina. Za deaktivacijo pecice kliknite na ,lzklju¢i korak pecice”. Privzeta nastavitev za hematoksilin in
eozin je 4. Za vecjo ali manj$o intenzivnosti barvanja hematoksilina, zviajte ali znizajte Stevilko na Stevil€nici za hematoksilin. Za
vecjo ali manjso intenzivnosti barvanja eozina, zviSajte ali znizajte Stevilko na $tevilénici za eozin. Spremembo shranite s
pritiskom gumba ,Shrani” na spodnji desni strani okna. Okno se bo zaprlo in spremembe bodo shranjene.
OPOMBA: Ce na instrumentu pred barvanjem ne uporabljate koraka peéice, morate preparate 15-22 minut susiti pri 66-74 °C.
Doloc¢anje sheme kopeli:
Enojni sistem za barvanje S1-800/S2-800:
Ce zelite uporabiti sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800 /S2-800, morate ustvariti shemo kopeli.
Sledite korakom spodaj, da ustvarite shemo kopeli, ki vsebuje protokol sistema barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining
System S1-800 /S2-800.

. Pod zavihkom ,Program” pritisnite gumb ,, Doloc¢i shemo kopeli”, ki je na dnu zaslona.

. Odpre se novo okno. V tem oknu izberite okence pod stolpcem ,Uporabi”, ki je ob “SPECTRA H&E S1-800 s” ali
~SPECTRA H&E S2-800 s”.

OPOMBA: Ce zelite ustvariti dodatne protokole, jih lahko sedaj izberete.
Ko enkrat izberete protokole, pritisnite gumb “lzvedi shemo kopeli” spodaj desno na zaslonu.

. Pojavi se sporocilo, da je potrebno uporabiti nove reagente. Pritisnite ,Nadaljuj” za nadaljevanje ali ,Prekini” za
prekinitev izvedbe sheme kopeli.

POZOR: Ko enkrat pritisnete gumb ,, Nadaljuj”, bodo vsi sistemi barvanja in reagenti izbrisani iz sheme kopeli, ne glede
na trenutno stanje sistema(-ov) za barvanje ali reagentov. S tem ukazom postane katerikoli sistem za barvanje ali
reagent neuporaben.

. S pritiskom gumba , Nadaljuj” se odpre novo okno. Ko se odpre to okno, boste morali potrditi izbrane protokole, ki
bodo prilagojeni shemi kopeli. Za nadaljevanje pritisnite gumb ,,Nadaljuj”.

. Odpre se zaslon, ki prikazuje razporeditev kopeli. Pojavi se sporo¢ilo na vrhu zaslona ,,Za odobrene programe
HistoCore SPECTRA H&E mora biti dehidracija s 95-% alkoholom (95Dhy 1) podvojena s pomocjo funkcije ,Prilagodi
shemo kopeli”. Za dokonéanje tega koraka, pritisnite gumb ,Prilagodi shemo kopeli”. Na zaslonu se bo odprlo novo
okno. Okno se imenuje , Odlozis¢e”. Identi¢na kopija izbrane postaje se pojavi v oknu ,,Odlozis¢e”. Izberite postajo v
oknu ,Odlozis¢e” in nato kliknite na prosto postajo v shemi kopeli. Prosta postaja, ki ste jo izbrali, mora biti najblizje, kar
je mozno, reagentu SPECTRA Eosin S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s ali L Eos S2-800s) in dehidraciji s 100-%
alkoholom 1 H (100Dhy 1H). Podvojena postaja je bila premaknjena iz odlozis¢a v shemo kopeli. Pritisnite gumb
.Konéaj” v oknu ,,Odlozisée” in potrdite naslednje sporocilo z ,Da” za uveljavitev spremembe in zaprite odlozis¢e. Obe
postaji z dehidracijo s 95 % alkoholom 1 bosta prikazali simbol za enakovrednost (<) v shemi kopeli.

Dvojni sistemi barvanja S1 ali S2:

Za uporabo dvojnega sistema barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800 morate ustvariti shemo kopeli.
Sledite korakom spodaj, da ustvarite shemo kopeli, ki vsebuje protokol sistema barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining
System S1-800 /S2-800 z dvema nac¢inoma barvanja H&E:

. Pod zavihkom ,,Program” pritisnite gumb ,,Dolo¢i shemo kopeli”, ki je na dnu zaslona.

. Odpre se novo okno. V tem oknu izberite polje pod stolpcem ,Uporaba” zraven ustreznega protokola sistema barvanja,
ki ga Zelite uporabiti: ,SPECTRA H&E S1-800 s A” in ,SPECTRA H&E S1-800 s B” ali , SPECTRA H&E S2-800 s A” in
+~SPECTRA H&E S2-800 s B“.

OPOMBA: Ce Zelite ustvariti dodatne protokole, jih morate izbrati zdaj.
Ko enkrat izberete protokole, pritisnite gumb ,lzvedi shemo kopeli“ spodaj desno na zaslonu.

. Pojavi se sporocilo, da je treba uporabiti nove reagente. Pritisnite ,Nadaljuj” za nadaljevanje ali , Prekini” za prekinitev
izvedbe sheme kopeli.
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POZOR: Ko enkrat pritisnete gumb ,Nadaljuj”, bodo vsi sistemi barvanja in reagenti izbrisani iz sheme kopeli, ne glede
na trenutno stanje sistema/-ov za barvanje ali reagentov. S tem ukazom postane kateri koli sistem za barvanje ali
reagent neuporaben.

S pritiskom gumba ,,Nadaljuj” se odpre novo okno. Ko se odpre to okno, boste morali potrditi izbrane protokole, ki
bodo prilagojeni shemi kopeli. Po potrditvi, da je treba ustvariti SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B ali
SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B in kateri koli dodatni protokol, pritisnite ,Nadaljuj” in delajte
naprej.

Odpre se zaslon, ki prikazuje shemo kopeli. Pojavi se sporocilo na vrhu zaslona ,Za odobrene program(-e) HistoCore
SPECTRA H&E mora biti dehidracija s 95-% alkoholom (95Dhy 1) podvojena s pomocjo funkcije ,Prilagodi shemo
kopeli.” Za dokoncanje tega koraka, pritisnite gumb ,Prilagodi shemo kopeli“ na dnu zaslona. Na zaslonu se bo odprlo
novo okno (Odlozisce). V shemi kopeli izberite postajo z dehidracijo s 95-% alkoholom 1. V Odlozisc¢u izberite gumb
,Podvoji”. Podvojena postaja bo namescena v , Odlozis¢e”. Obe postaji z dehidracijo s 95-% alkoholom 1 bosta prikazali
simbol za ekvivalenco («).

OPOMBA: Za obratovanje dvojnega sistema barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1-800/S2-800, s kar se
da visoko ucinkovitostjo, je priporo¢eno podvajanje vseh pomoznih postaj z reagentom obarvanja in uvajanje
Stirikratnih postaj z dehidracijo s 95-% alkoholom 1. Za podvajanje vseh pomoznih postaj z reagentom sledite korakom,
navedenim zgoraj. Priporo¢ena shema kopeli z dvojnimi pomoznimi reagenti in dvojnimi nacéini obarvanja je prikazana
na sliki 1 spodaj.

Slika 1 — Primer sheme kopeli za dvojni sistem barvanja H&E Staining System
OPOMBA: Shema kopeli za dvojni sistem bo prikazala pripono k reagentom obarvanja, ki ustreza uporabljenemu sistemu barvanja (npr.
S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Polnjenje posod za reagente

Vse pomozne reagente je treba napolniti. Za dokoncanje tega koraka pritisnite gumb ,Napolni reagente”, ki je na dnu
zaslona. Pojavi se okno , Napolni reagente”. Vsi reagenti, ki jih je potrebno napolniti, bodo poudarjeni v oranzni barvi.
Napolnite oznacene posode za reagente izven instrumenta z ustreznimi reagenti in jih postavite nazaj na ustrezno mesto
v instrument. Potrdite polnitev in namestitev posod za reagente s pritiskom na ustrezno postajo, prikazano na zaslonu.
Oranzna obroba okenca bo izginila. Ta korak ponavljajte dokler ne bodo vse oznaéene postaje v oranzni barvi
napolnjene.

POZOR: Natanc¢no sledite razporeditvi posod za reagente. Vsako odstopanje lahko privede do nezelenih rezultatov
barvanja.

Ko so vsi pomozni reagenti napolnjeni in sprejeti, je sistem za barvanje pripravljen, da ga skenirate. Na zaslonu za
shemo kopeli izberite reagent za barvanje. Prikaze se pojavni poziv za pregled sistema za barvanje. Oznako vsebnik
sistema za barvanje obrnite navzgor in ga usmerite proti senzorju RFID na sprednji levi strani instrumenta. Na ta nacin
skenirate sistem barvanja v programsko opremo instrumenta. Ko se pojavi sporocilo, skenirajte prvo steklenicko z
reagentom v sistemu za barvanje, tako da oznako na steklenicki z reagentom postavite pred senzor RFID na spredniji levi
strani instrumenta. Stekleni¢ke z reagentom lahko skenirate v nakljuénem vrstnem redu. Pojavi se novo okno s shemo
kopeli. Skeniran reagent bo ozna¢en z rumeno obrobo v shemi kopeli. Odstranite posodo z reagentom iz instrumenta,
odprite steklenic¢ko z reagentom in natocite celotno vsebino v posodo za reagent. PolozZite posodo za reagent nazaj v
ustrezno postajo. Ko zakljucite ta korak, potrdite polnjenje in namestitev posode za reagent s pritiskom na ustrezno
postajo, prikazano na zaslonu. Ta korak ponavljajte dokler ni vseh 5 steklenick z reagentom skeniranih in nameséenih v
ustrezne postaje na instrumentu. Ko so vse posode z reagenti skenirane in napolnjene, se odpre okno z navodili, kako
dokoncati korak , Pregled ravni polnjenja”. Pritisnite ,OK”, da zakljuéite pregled ravni polnjenja.

POZOR: Uporabnik ima 5 minut ¢asa, da skenira reagente za oznake na embalazi sistema za barvanje in 5 minut za
posamezno stekleni¢ko z reagentom. Ce je branje oznake na stekleniéki z reagentom ali sistemu za barvanje neuspe$no,
ima uporabnik Se dva poskusa na voljo preden oznake reagentov postanejo neveljavne.

OPOMBA: Za skeniranje sekundarnega sistema za barvanje izberite barvni reagent z oznako S1sB/S2sB in sledite zgornjim
navodilom za izvedbo skeniranja in polnjenja sistema za barvanje in reagentov.

OPOMBA: Za dodatna navodila o prilagajanju sheme kopeli glejte navodila za uporabo sistema SPECTRA ST.

Ponovna polnitev sistemov barvanja, ki so iztroSeni ali jim je potekel rok uporabe iztrosenih.

Ce zelite napolniti sisteme barvanja, ki so iztroseni ali jim je potekel rok uporabe, odprite zaslon ,,Shema kopeli“ tako,
da pritisnite na zavihek ,Shema kopeli” v glavnhem meniju. Pritisnite na katerikoli sestavni del barvanja. Odpre se okno,
ki sporoca, da je treba skenirati oznako kompleta Leica. Oznako na $katli sistema za barvanje usmerite proti senzorju
RFID na sprednji levi strani instrumenta. Na ta nac¢in boste skenirali nov sistem barvanja v programsko opremo
instrumenta. Ko se pojavi sporocilo, skenirajte prvo stekleni¢ko z reagentom v sistemu za barvanje, tako da oznako na
steklenicki z reagentom postavite pred senzor RFID na sprednji levi strani instrumenta. Steklenicke z reagentom lahko
skenirate v nakljuénem vrstnem redu. Pojavi se novo okno s shemo kopeli. Skeniran reagent bo oznaéen z rumeno
obrobo v shemi kopeli. Odstranite posodo z reagentom iz instrumenta, odprite stekleni¢ko z reagentom in natocite
celotno vsebino v posodo za reagent. PoloZite posodo za reagent nazaj v ustrezno postajo. Ko zakljucite ta korak,
potrdite polnjenje in namestitev posode za reagent s pritiskom na ustrezno postajo, prikazano na zaslonu. Ta korak
ponavljajte dokler ni vseh 5 stekleni¢k z reagentom skeniranih in nameséenih v ustrezne postaje na instrumentu. Ko so
vse posode z reagenti skenirane in napolnjene, se odpre okno z navodili, kako dokoncati korak ,,Pregled ravni
polnjenja“. Pritisnite ,OK”, da zakljucite pregled ravni polnjenja.

POZOR: Uporabnik ima 5 minut ¢asa, da skenira reagente za oznake na embalazi sistema za barvanje in 5 minut za
posamezno stekleni¢ko z reagentom. Ce je branje oznake na steklenicki z reagentom ali sistemu za barvanje neuspesno,
ima uporabnik Se dva poskusa na voljo preden oznake reagentov postanejo neveljavne.

Nastavitve stresanja:
Nastavitve stresanja so dolo¢ene predhodno. Stresanje se izvede pri nastavitvi 4. Glejte navodila za uporabo sistema HistoCore
SPECTRA ST.
Trajanje potapljanja:
Trajanja potapljanja in nastavitve instrumenta za barvanje HistoCore SPECTRA ST so podrobno navedeni v preglednici 2 v
nadaljevanju. Pri delu z instrumentom HistoCore SPECTRA ST upostevajte navodilo za uporabo HistoCore SPECTRA ST.
POZOR: Spremembe validiranih protokolov barvanja lahko povzrocijo zmanjSano kakovost barvanja in zmogljivosti barvanja.
POZOR: Za doseganje pri¢akovanih rezultatov morate skupaj uporabiti vse reagente v izdelku HistoCore SPECTRA H&E Staining
System S1-800/S2-800. Uporaba reagentov, ki niso znamke HistoCore SPECTRA H&E, ali reagentov iz drugega izdelka HistoCore
SPECTRA H&E Staining System zmanj$a zmogljivost.
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POZOR: Ce med izvajanjem protokola odprete pokrov instrumenta HistoCore SPECTRA ST Stainer, lahko podalj$ate trajanje barvanja
z reagenti in vplivate na doslednost kakovosti barvanja.
POZOR: Posode z reagenti pokrijte, ko jih ne rabite, da zmanjSate izhlapevanje.
POZOR: Ce instrument HistoCore SPECTRA ST ni povezan s HistoCore SPECTRA CV, se preparati prenesejo v predale za odstranitev.
Takrat zagotovite, da je v posodi za odstranitev ustrezen reagent, sicer je lahko ogrozena kakovost barvanja.
POZOR: Odstopanja od teh navodil lahko spremenijo pri¢akovane rezultate. Podjetje Leica Biosystems jih ni validiralo in jih ne
podpira.
OPOMBA: Posode za reagente (vkljuéno s posodami za vodo za izpiranje) morate periodiéno pregledati, da zagotovite njihovo
integriteto in Gistost. Ce uporabljate gistilne raztopine, izperite posode z ustrezno koli¢ino vode, da odstranite ostanke &istilnih raztopin
pred uporabo. Ocistite posode skladno z navodili v navodilih za uporabo instrumenta HistoCore SPECTRA ST.
OPOMBA: Sistem za upravljanje reagentov (RMS - Reagent Management System) HistoCore SPECTRA ST sledi Stevpreparatov, ki so
uporabljali doloceno postajo. Za pomozne reagente, ki se rotirajo, pa RMS ne bo zajel skupnega stevila preparatov, ki so uporabljali

dolo¢en pomozni reagent. Za dodatne informacije glejte navodila za uporabo sistema SPECTRA ST.

Preglednica 1

Ime protokola: Sistem za barvanje H&E

Kratica: S1s ali S2s

Hitrost stresanja: 4

Temperatura pecice:

Staining System S1S1-800/S2-800 70 °C
Korak Reagent Kratica Trajanje Dopustn? Skupina Ogrevana Najveé dni Najvec
(mm:ss) odstopanje postopkov posoda preparatov
Privzeto: Navedba Navedba SN:]}/:(S:(? Navedba
Vkljuéi korak Pecica Pecica 15:00 50 % smiselno ni smiselno ni ni smiselno ni
pecice potrebna. potrebna. potrebna. potrebna.
1. Ksilenska deparafinizacija 1 XyIDwx 1 2:00 100 % Deparafinizacija Ne 5 800
2 Ksilenska deparafinizacija 2 XylDwx 2 2:00 100 % Deparafinizacija Ne 5 800
TN 1 -9
3 Depar:fl'(r;';ifgf‘ns11°° v 100Dwx 1 2:00 100 % |Deparafinizacija Ne 5 800
TN 1 -0,
4 Depar:;‘(@;ifg; 521 00-% | 100Dwx 2 2:00 100% |Deparafinizacija Ne 5 800
— -
5 Depa;?g:;gﬁ i 95-% 95Dwx 1 2:00 100 % Deparafinizacija Ne 5 800
Vodovodna Navedba sNri\i/s::gg Navedba
6 Vodovodna voda 2:00 100 % smiselno ni Ne - smiselno ni
voda potrebna n potrebna
) potrebna. )
SPECTRA Hemalast S1- L HLst S1s . o -
7 800s/S2-800s L HLst S2s 2:00 100 % Nevtralizacija Ne 7 800
Glejte
SPECTRA Hematoxylin S1- | L Hmtx S1s nastavitve o .
8 800s/S2-800s L Hmtx S2s | StevilCnice za 0% Barvanje Ne 7 800
hematoksilin
Vodovodna Navedba sNri\i/:eijEg Navedba
9 Vodovodna voda 2:00 100 % smiselno ni Ne . smiselno ni
voda otrebna n otrebna
P ) potrebna. P )
SPECTRA Differentiator S1- L Diff S1s 1:30 o . N
10 800s/S2-800s L Diff S2s 1-00 0% Diferenciranje Ne 7 800
Navedb
Vodovodna Navedba sri\i/selng Navedba
1 Vodovodna voda voda 2:00 100 % smiselno ni Ne ni smiselno ni
potrebna. potrebna.
potrebna.
SPECTRA Bluing Agent S1- L Blue S1s . o .
12 800s/S2-800s L Blue S2s 2:00 100 % Barvanje Ne 7 800
Navedba Navedba
13 Vodovodna voda Vodovodna 2:00 100 % smiselno ni Ne Na\_/edba smiselno ni
voda smiselno
potrebna. potrebna.
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ni
potrebna.
H 1 0,
14 Neviralizacija s 95-% 95Neutr H 2:00 100 % Nevtralizacija Ne 5 800
alkoholom H
Glejte
SPECTRA Eosin S1-800s/S2- LEos S1s nastavitve o .
15 800s L Eos S2s Stevilénice za 0% Barvanje Ne 7 800
eozin
H H _0
16 Dehidracija s 95-% 95Dhy 1 2:00 0% Dehidracija Ne 5 400
alkoholom 1
H H -9
17 Dehidracija s 100-% 100Dhy 1H 2:00 0% Dehidracija Ne 5 800
alkoholom 1 H
- - S
18 Dehidracija s 100-% 100Dhy 2H 2:00 0% Dehidracija Ne 5 800
alkoholom 2 H
19 Dehidracija s ksilenom 1 XyIDhy 1 2:00 100 % Dehidracija Ne 5 800
20 Dehidracija s ksilenom 2 XyIDhy 2 2:00 100 % Dehidracija Ne 5 800
Navedba Navedba Nayedba Navedba Navedba Nayedba Navedba
. . . . smiselno - . - . smiselno - .
21 Konec smiselno ni smiselno ni . smiselno ni smiselno ni - smiselno ni
otrebna potrebna n potrebna potrebna n potrebna
p ) ’ potrebna. ) ’ potrebna. ’

* Oznacuje korak, ki ga morate ro¢no podvojiti.

Prilagoditve protokola

Validirani protokoli sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 so Ze nalozeni na instrument HistoCore SPECTRA ST ter
bodo privzeto nastavljeni na nastavitev Stevilénice 4 za hematoksilin in eozin. Pri tem sistemu za barvanje lahko nastavite samo ¢as
hematoksilina in eozina. Vsi drugi koraki in ¢asi protokolov, navedeni v preglednici 1, so fiksni. Za nastavitev jakosti obarvanja s
hematoksilinom in/ali eozinom uporabite nastavitve StevilCnice v preglednici 2 spoda;j.

Preglednica 2: Nastavitve Stevilénice
Nastavitve Stevilcnice . e erws .
hematoksilina Nastavitve Stevilcnice eozina
Nastavitev CGas (mm:ss) Nastavitev Gas (mm:ss)
Stevilénica 1 1:00 Stevilénica 1 0:30
Stevilénica 2 2:00 Stevilénica 2 1:00
Stevilénica 3 3:00 Stevilénica 3 1:30
Stevilénica 4 4:00 Stevilénica 4 2:00
Stevilénica 5 5:00 Stevilénica 5 2:30
Stevilénica 6 6:00 Stevilénica 6 3:00
Stevilénica 7 7:00 Stevilénica 7 3:30
Stevilénica 8 8:00 Stevilénica 8 4:00
Stevilénica 9 9:00 Stevilénica 9 4:30

Pripravljenost za uporabo

Ko je sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System namescen na instrument za barvanje HistoCore SPECTRA ST Stainer,
je sistem pripravljen za uporabo. Ce je na zaslonu sheme za kopel kakéna izmed posod z reagentom, ki vsebuje komponente barvanja
ali pomozne reagente, oznacena z rdeco oznako , X", je to znak, da ustrezna posoda z reagentom, nameséena v instrumentu, ni
pripravljena za uporabo. Preverite in se prepri¢ajte, da je posoda z reagentom v pravilnem polozaju v instrumentu, in da je raven
napolnjenosti reagenta v posodi zadostna. Po preverjanju ponovite skeniranje ravni napolnjenosti tako, da izberete gumb Skeniranje
ravni napolnjenosti, prikazan na zaslonu sheme za kopel. Za druge teZave preberite Navodila za uporabo izdelka HistoCore SPECTRA
ST.

Kontrola kakovosti
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Pred redno uporabo morate opraviti redne kontrole kakovosti s stekelcem, na katerem je pritrjeno in obdelano tkivo na podoben
nacin, kot bo pritrjeno in obdelano preskusno tkivo vzorcev, da zagotovite na¢rtovano delovanje reagentov.
Pricakovani rezultati
Ce upostevate navodila za uporabo, bo sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 lahko zagotovil svoj
maksimum 1600 mikroskopskih preparatov, kot je navedeno za lastnosti notranje zmogljivosti. Komponente sistema barvanja celi¢no
jedro obarvajo modro in vezno tkivo, citoplazmo, misice in rdece krvni¢ke pobarvajo v razliéne odtenke oranzne, roznate in rdece.
Analiticna zmogljivost
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System se ne uporablja za zaznavanje analita ali markerja. Sistem se uporablja, da
celiéno jedro obarva modro in da vezno tkivo, citoplazmo, miSice in eritrocite (rdece krvnicke) pobarva v razlicne odtenke oranzne,
roznate in rdece. Analiticni parametri, kot so analiticna obcutljivost, analiti€éna specificnost, toénost (pristranost-bias), preciznost
(ponovljivost in obnovljivost), natanc¢nost (ki izhaja iz to¢nosti in preciznosti), omejitve zaznavanja in kvantitativnost, meritve obsega,
linearnost, izrezovanje, vkljuéno z dolo¢anjem ustreznega merila za zbiranje vzorcev in za ravnanje in kontrolo znanih ustreznih
endogenih ter eksogenih interferenc in navzkriznih reakcij, se ne uporabljajo za dolo¢anje zmogljivosti tega sistema.
Kliniéna uspesnost
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System ni namenjen, da deluje kot sredstvo zaznavanja dolo¢ene bolezni, ali
zaznavanja patoloskega procesa ali stanja. Kliniéna uspesnost, ki se pokaze, kot diagnosti¢éna obcutljivost, diagnosti¢na specifi¢nost,
pozitivna vrednost predvidevanja, negativna vrednost predvidevanja, razmerje verjetnosti in pricakovana vrednost zdrave in prizadete
populacije, ne velja za uporabo sistema barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System pri dolo¢anju klinicne uspesnosti.
Odstranjevanje
Izrabljeni sistem barvanja HistoCoreorate SPECTRA Staining System morate odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.
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HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje S1-800/S2-800
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje S1-800/S2-800 sadrzi 5 vlasnickih komponenti reagenasa i protokole bojenja koji, kada se
koriste zajedno, pruzaju dosledan dijagnosticki kvalitet i jednostavnost upotrebe. Ovaj sistem je optimizovan za upotrebu na HistoCore
SPECTRA ST uredajima za bojenje.

Oblast primene
Detekcija/merenje
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje ne detektuje i ne meri nijedan analit niti marker. Namena HistoCore SPECTRA sistema za HE
bojenje jeste da obezbedi obojenost i kontrast ise¢aka tkiva postavljenih na mikroskopske preparate koji su pripremljeni iz uzoraka
ukalupljenih u parafin. Komponente sistema za bojenje ¢éelijska jedra boje plavom bojom, a vezivno tkivo, citoplazmu, misi¢no tkivo i
eritrocite razli¢itim nijansama narandzaste, ruzi¢aste i crvene boje.
Funkcija proizvoda
Obojenost i kontrast koje HistoCore SPECTRA sistemi za HE bojenje obezbeduju na iseccima tkiva omogucavaju vizuelizaciju
mikroskopske anatomije. Ova vizuelizacija (kada je tumaci obuéeni struénjak) zajedno sa drugim informacijama, kao $to su medicinska
istorija, fiziCko stanje pacijenta i rezultati drugih medicinskih analiza, sluzi za postavljanje medicinske dijagnoze.
Informacije koje proizvod pruza
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje nije namenjen za detekciju, definisanje ili diferencijaciju nijednog konkretnog poremecaja,
stanja ili faktora rizika. Obojenost koja se dobija primenom ovog proizvoda u skladu sa njegovom predvidenom upotrebom pruza
obuéenim struénjacima informacije koje mogu da definisu fiziolosko ili patolosko stanje uzorka tkiva.
Automatizovanost
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje nije automatizovan, ali je predviden za upotrebu na HistoCore SPECTRA ST
automatizovanom uredaju za bojenje.
Kvalitet/kvantitet
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje je kvantitativan.
Tipovi uzoraka
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje mozZe da se koristi sa bilo kojim uzorkom ljudskog ili Zivotinjskog porekla koji je ukalupljen u
parafin.
Populacija predvidena za testiranje
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje je namenjen za upotrebu kod svih pacijenata kod kojih je potrebna patohistoloska procena
uzorka tkiva dobijenog biopsijom ili resekcijom u cilju ispitivanja patologije ili bolesti na koju se sumnja.

In vitro dijagnostika
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje je namenjen iskljuéivo za upotrebu /n vitro dijagnostici.

Predvideni korisnik
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje je namenjen za upotrebu od strane kvalifikovanog laboratorijskog osoblja i/ili lica koje
laboratorija odredi.

Princip testa
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje funkcioniSe tako $to naelektrisane boje privlaée molekule suprotnog naelektrisanja koji se
nalaze unutar ¢elija i tkiva.

Kalibratori i kontrole
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje ne zahteva upotrebu nikakvih kalibratora ili kontrola. Preporucuje se da se pre bojenja
uzoraka za testiranje upotrebe kontrolni preparati koji sadrze tkivo fiksirano i obradeno sli¢no kao i uzorci pacijenta da bi se osigurao
adekvatan ucinak i funkcionanje reagenasa.

Ogranic¢enja reagenasa
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje sadrzi 5 vlasni¢kih komponenti reagenasa. Reagensi koje sadrzi HistoCore SPECTRA sistem
za HE bojenje razvijeni su i optimizovani isklju¢ivo za upotrebu na HistoCore SPECTRA ST uredaju za bojenje. HistoCore SPECTRA
sistem za HE bojenje je predviden za upotrebu sa vodom iz vodovoda sa kojim je povezan HistoCore SPECTRA ST uredaj za bojenje.
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje je razvijen i optimizovan za upotrebu sa alkoholima i ksilenima klase pogodne za reagense.

Prilozeni reagensi
HistoCore SPECTRA sistem za SE bojenje S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (#& 3801585, 380 ml)
SPECTRA Hematoksilin S1-800 ([R€F] 3801586, 380 ml)
SPECTRA Diferencijator S1-800 (#€f 3801587, 380 ml)
SPECTRA Sredstvo za bojenje u plavo S1-800 (#&F 3801588, 380 ml)
SPECTRA Eozin S1-800 (& 3801589, 380 ml)
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HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje S2-800

SPECTRA Hemalast S2-800 (#€ 3801595, 380 ml)

SPECTRA Hematoksilin S2-800 ([€F] 3801596, 380 ml)

SPECTRA Diferencijator S2-800 (#€f 3801597, 380 ml)

SPECTRA Sredstvo za bojenje u plavo S2-800 (#&f 3801598, 380 ml)
SPECTRA Eozin S2-800 (& 3801599, 380 ml)

Materijali koji nisu prilozeni
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje je predviden za upotrebu na uzorcima tkiva koji su postavljeni na nelepljive mikroskopske
preparate. HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje zahteva upotrebu alkohola i ksilena klase pogodne za reagense.

Potrebni uredaji
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje je razvijen i optimizovan iskljuéivo za upotrebu sa HistoCore SPECTRA ST uredajem za
bojenje.
Cuvanje i stabilnost
Cuvajte reagense na sobnoj temperaturi (15-30 °C). Pridrzavajte se smernica ustanove za ¢uvanije zapaljivih proizvoda.
OPREZ: Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka upotrebe.
NAPOMENA: NEMOJTE da bacite kutiju sistema za bojenje. Kutija je potrebna za skeniranje etikete koja se na njoj nalazi.

Stabilnost tokom upotrebe
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje ima period stabilnosti tokom upotrebe od 7 dana i kapacitet od 800 preparata. Nakon sto
proizvod provede 7 dana na HistoCore SPECTRA ST uredaju za bojenje ili nakon bojenja 800 preparata, sta god da se dogodi ranije,
reagense HistoCore SPECTRA sistema za HE bojenje treba odloziti u otpad u skladu sa lokalnim drzavnim propisima. Kada se reagensi
ne koriste, posude reagenasa bi trebalo poklopiti da bi se umanjilo isparavanje i odrzao uc¢inak reagenasa.

Sterilnost
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje nije sterilan proizvod.

Upozorenja / mere opreza
Pre rutinske upotrebe treba upotrebiti rutinske preparat(e) za kontrolu kvaliteta koji sadrze tkivo fiksirano i obradeno slicno kao i uzorci
za testiranje da bi se osiguralo da reagensi imaju Zeljeni u¢inak. Reagense treba odloziti u otpad u skladu sa smernicama ustanove za
odlaganje opasnih supstanci.

Sadrzaj infektivnog materijala
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje ne sadrzi nikakve infektivhe materijale. Medutim, potrebno je da se uzorcima (pre i nakon
fiksiranja) i svim materijalima koji se njima izloZe rukuje uz pretpostavku da mogu da prenesu infekcije i treba ih odloziti u otpad uz
pridrzavanje odgovarajuc¢ih mera opreza u skladu sa smernicama ustanove.

Posebne prostorije
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje ne zahteva upotrebu posebnih prostorija.

Rukovanje uzorcima
Uzorci koji ¢e se upotrebiti sa HistoCore SPECTRA sistemom za HE bojenje treba da budu dobro fiksirani u neutralnom puferisanom
formalinu. Nakon obrade i ukalupljivanja u parafin, isecite tkivo tako da bude standardne debljine (2-5 pm).

Priprema za upotrebu
U cilju optimizacije u¢inka i doslednosti HistoCore SPECTRA sistema za HE bojenje, navedene su postavke radnih parametara
HistoCore SPECTRA ST uredaja za bojenje i rasporedi protokola.
NAPOMENA: NEMOJTE da bacite kutiju sistema za bojenje. Kutija je potrebna za skeniranje etikete koja se na njoj nalazi.

Pocetno podesavanje protokola za HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje:

Pocetno podesavanje mora se obaviti u nadzornom rezimu na HistoCore SPECTRA ST uredaju za bojenje. Protokolima za HistoCore
SPECTRA sistem za HE bojenje S1-800/S2-800 moze se pristupiti pomoc¢u dugmeta ,,Programs (Programi)” na levoj strani ekrana
HistoCore SPECTRA ST uredaja za bojenje. Da biste ih otvorili, pritisnite dugme ,,Programs (Programi)” na dodirnom ekranu
(napomena: protokoli i nazivi reagenasa prikazani na ekranu sadrze malo slovo ,s”).
Dodeljivanje boje drske stalka:

e Da biste protokolu za HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje S1-800 s/S2-800 s dodelili boju drske stalka, dodirnite

program na listi programa da biste ga izabrali.
e  Pritisnite dugme , Color (Boja)” na desnoj strani ekrana.
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. Na ekranu ¢e se otvoriti prikaz boja. Pritisnite Zeljenu boju na ekranu da biste je izabrali. Kada zavrsite sa biranjem,
pritisnite dugme ,, Save (Sacuvaj)” u donjem desnom uglu ekrana. Tako ¢e se izbor boje sacuvati, a prozor ce se
zatvoriti.

Specifikacije peénice i intenzitet bojenja:
Protokoli za HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje S1-800 /S2-800 se ucitavaju sa podrazumevanim postavkama.
Podrazumevane postavke obuhvataju upotrebu peénice za susenje preparata. Da biste deaktivirali upotrebu pecnice pre bojenja,
izaberite protokol na kartici ,,Programi (Programs)” i pritisnite dugme , Edit (Uredi)” na desnoj strani ekrana. Otvorice se novi
prozor sa postavkama pecnice, hematoksilina i eozina. Da biste deaktivirali peénicu, kliknite na polje pored opcije ,,Exclude Oven
Step (lzuzmi korak pecnice)”. Postavke hematoksilina i eozina su obe podrazumevano pode$ene na 4. Da biste povedéali ili
smanjili intenzitet bojenja hematoksilinom, povedéajte ili smanjite broj na brojéaniku hematoksilina. Da biste povecali ili smanijili
intenzitet bojenja eozinom, povecajte ili smanjite broj na brojéaniku eozina. Kada napravite izmene, pritisnite dugme ,Save
(Sacuvaj)” u donjem desnom uglu prozora. Prozor ¢e se zatvoriti i izmene ¢e se sacuvati.
NAPOMENA: Ako se ne koristi korak peénice na instrumentu pre bojenja, preparate je potrebno susiti na temperaturi od 66 do
74 °C u trajanju od 15 do 22 minuta.
Definisanje rasporeda kupatila:
Jednostruki sistem za bojenje S1-800/S2-800:
Da biste koristili HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje S1-800/S2-800, morate da napravite raspored kupatila.
Sprovedite dolenavedene korake da biste napravili raspored kupatila koji sadrzi protokol za HistoCore SPECTRA sistem za
HE bojenje S1-800/S2-800:
e Na kartici ,Program (Programi)” pritisnite dugme , Define Bathlayout (Definisi raspored kupatila)” u dnu ekrana.
. Otvorice se novi prozor. U tom prozoru izaberite polje u koloni ,,Use (Upotreba)” pored opcije ,SPECTRA H&E S1-800

s”ili ,SPECTRA H&E S2-800 s".

NAPOMENA: Ako Zelite da napravite nove protokole, morate da ih izaberete u ovom trenutku.

Kada izaberete sve protokole, pritisnite dugme , Execute Bathlayout (lzvrsi raspored kupatila)” u donjem desnom uglu

ekrana.
. Prikazace se poruka koja obavestava o tome da su potrebni svezi reagensi. Pritisnite ,Continue (Nastavi)” da biste
nastavili ili ,Cancel (Otkazi)"” da biste obustavili izvrSavanje rasporeda kupatila.

OPREZ: Kada pritisnete dugme ,,Continue (Nastavi)”, svi reagensi i sistem(i) za bojenje biée izbrisani iz rasporeda
kupatila, bez obzira na trenutno stanje reagenasa ili sistem(a) za bojenje. Time ¢e svi reagensi i sistem(i) za bojenje biti
neupotrebljivi.

. Kada pritisnete dugme ,,Continue (Nastavi)”, otvori¢e se novi prozor. U tom prozoru ¢e se traziti da potvrdite izabrane
protokole za prilagodavanje u rasporedu kupatila. Pritisnite ,Continue (Nastavi)” da biste nastavili.

. Otvoriée se ekran sa prikazom rasporeda kupatila. U vrhu ekrana prikazaée se poruka ,For validated HistoCore
SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function “Adapt
Bathlayout” (Za odobrene HistoCore SPECTRA HE program(e) 95% alkohol za dehidrataciju 1 (95Dhy 1) mora se
duplirati pomocu funkcije , Prilagodi raspored kupatila”). Da biste obavili ovaj korak, pritisnite dugme , Adapt
Bathlayout (Prilagodi raspored kupatila)”. Na ekranu ée se otvoriti dodatni prozor. Taj prozor se zove , Clipboard
(Ostava)”. U prozoru ,Clipboard (Ostava)” pojavice se istovetna kopija izabrane stanice. lzaberite stanicu u prozoru
,Clipboard (Ostava)” i potom kliknite na slobodnu poziciju u rasporedu kupatila. Izabrana slobodna stanica treba da
bude sto bliza SPECTRA eozinu S1-800 s A/ S2-800 s A (L Eos S1sA ili L Eos S2sA) i 100% alkoholu za dehidrataciju 1 H
(100Dhy 1H). Duplirana stanica ¢e sada biti premesStena iz ostave u raspored kupatila. Pritisnite dugme ,Finish (Zavrsi)”
u prozoru ,Clipboard (Ostava)” i potvrdite narednu poruku pritiskom na ,Yes (Da)” da biste primenili izmene i zatvorili
ostavu. Za obe stanice za 95Dhy 1 sada ¢e se prikazati simbol jednakosti («) u rasporedu kupatila.

Dvostruki sistemi za bojenje S1 ili S2:

Da biste koristili dvostruki HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje S1-800/S2-800, morate da napravite raspored kupatila.
Sprovedite dolenavedene korake da biste napravili raspored kupatila koji sadrzi protokol za HistoCore SPECTRA sistem za HE
bojenje S1-800/S2-800 sa dva reda za HE bojenje:

e  Na kartici ,Program (Programi)” pritisnite dugme , Define Bathlayout (Definisi raspored kupatila)” u dnu ekrana.

. Otvorice se novi prozor. U tom prozoru izaberite polje u koloni ,,Use (Upotreba)” pored odgovarajuceg protokola za
zeljeni sistem za bojenje: ,SPECTRA HE S1-800 s A” i ,SPECTRA HE S1-800 s B” ili ,SPECTRA HE S2-800 s A" i
~SPECTRA HE S2-800 s B".

NAPOMENA: Ako zelite da napravite nove protokole, morate da ih izaberete u ovom trenutku.
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Kada izaberete sve protokole, pritisnite dugme ,Execute Bathlayout (lzvr$i raspored kupatila)” u donjem desnom uglu
ekrana.

Prikazaée se poruka koja obavestava o tome da su potrebni svezi reagensi. Pritisnite ,Continue (Nastavi)” da biste
nastavili ili ,,Cancel (Otkazi)” da biste obustavili izvrSavanje rasporeda kupatila.

OPREZ: Kada pritisnete dugme ,,Continue (Nastavi)”, svi reagensi i sistem(i) za bojenje bice izbrisani iz rasporeda kupatila,
bez obzira na trenutno stanje reagenasa ili sistem(a) za bojenje. Time ée svi reagensi i sistem(i) za bojenje biti
neupotrebljivi.

Kada pritisnete dugme ,, Continue (Nastavi)”, otvorice se novi prozor. U tom prozoru ¢e se traziti da potvrdite izabrane
protokole za prilagodavanje u rasporedu kupatila. Kada potvrdite da se generiSsu SPECTRA HE S1-800 s A, SPECTRA HE
S1-800 s B ili SPECTRA HE S2-800 s A, SPECTRA HE S2-800 s B i bilo koji dodatni protokoli, pritisnite ,Nastavi
(Continue)” da biste nastavili.

Otvoriée se ekran sa prikazom rasporeda kupatila. U vrhu ekrana prikazaée se poruka ,For validated HistoCore
SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function Adapt Bathlayout
(Za odobrene HistoCore SPECTRA HE program(e) 95% alkohol za dehidrataciju 1 (95Dhy 1) mora se duplirati pomocu
funkcije ,Prilagodi raspored kupatila”). Da biste obavili ovaj korak, pritisnite dugme ,, Adapt Bathlayout (Prilagodi
raspored kupatila)” u dnu ekrana. Na ekranu ¢e se otvoriti dodatni prozor (Ostava). |lzaberite stanicu za 95Dhy 1 u
rasporedu kupatila. Izaberite dugme , Duplicate (Dupliraj)” u prozoru ,Clipboard (Ostava)”. Duplirana stanica ¢e biti
postavljena u prozor ,Clipboard (Ostava)”. Za obe stanice za 95Dhy 1 prikazace se simbol jednakosti ().

NAPOMENA: Da biste postigli najvisu efikasnost pri upotrebi dvostrukog HistoCore SPECTRA sistema za HE bojenje
S$1-800/S2-800, preporucuje se da duplirate sve stanice pomocnih reagenasa i kvadriplirate stanicu za 95Dhy 1. Da biste
duplirali sve stanice pomoc¢nih reagenasa, sprovedite dolenavedene korake. Na Slici 1 ispod prikazan je predlog
rasporeda kupatila sa dvostrukim pomoénim reagensima i dvostrukim redovima za bojenje.

Slika 1 - Primer rasporeda kupatila za dvostruki sistem za HE bojenje

NAPOMENA: U rasporedu kupatila za dvostruki sistem reagensi za bojenje imace sufiks koji odgovara sistemu za bojenje koji se
koristi (npr. S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Punjenje posuda reagenasa

Sve posude za pomoéne reagense moraju da se napune. Da biste to obavili, pritisnite dugme ,Fill Reagents (Napuni
reagense)” u dnu ekrana. Tada ¢e se otvoriti prozor ,Fill Reagents (Napuni reagense)”. Sve posude za reagense koje
treba da se napune biée oivicene narandzastom bojom. Oznac¢ene posude reagenasa napunite odgovaraju¢im
reagensima izvan instrumenta, a zatim ih vratite u instrument na odgovarajuce pozicije. Potvrdite punjenje i
postavljanje posuda reagenasa tako $to ¢ete pritisnuti odgovarajucu stanicu na ekranu. To polje viSe nece biti oiviceno
narandzastom bojom. Ponavljajte ovaj korak sve dok sve stanice ozna¢ene narandzastom bojom ne budu napunjene.
OPREZ: Raspored posuda reagenasa se mora strogo postovati. Svako odstupanje moze dovesti do nezeljenih rezultata
bojenja.

Nakon punjenja i prihvatanja svih posuda za pomocéne reagense, sistem za bojenje bi¢e spreman za skeniranje. Izaberite
reagens za bojenje na ekranu sa rasporedom kupatila. Pojaviée se poruka u kojoj se trazi da skenirate sistem za bojenje.
Postavite etiketu ambalaze sistema za bojenje ispred RFID senzora koji se nalazi na levoj strani na prednjoj tabli
instrumenta. Time ¢e se sistem za bojenje skenirati u softver instrumenta. Kada se prikaze poruka kojom se to zahteva,
skenirajte prvu bocu reagensa iz sistema za bojenje tako $to éete drzati etiketu boce reagensa ispred RFID senzora koji
se nalazi na levoj strani na prednjoj tabli instrumenta. Boce reagenasa se mogu skenirati bilo kojim redosledom.
Otvoriée se novi prozor sa prikazom rasporeda kupatila. Skenirani reagens ée u rasporedu kupatila biti oivicen
narandzastom bojom. lzvadite posudu reagensa iz instrumenta, otvorite bocu reagensa i sipajte sav reagens u posudu
reagensa. Vratite posudu reagensa u odgovarajucu stanicu. Kada to obavite, potvrdite punjenje i postavljanje posude
reagensa tako Sto éete pritisnuti odgovarajucu stanicu na ekranu. Ponavljajte ovaj korak sve dok svih 5 boca reagenasa
ne budu skenirane i postavljene u odgovarajuce stanice na instrumentu. Nakon §to skenirate i napunite sve posude
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reagenasa, otvorice se prozor sa zahtevom da obavite ,Fill Level Scan (Skeniranje nivoa punjenja)”. Pritisnite ,,OK (U
redu)” da biste obavili skeniranje nivoa punjenja.

OPREZ: Korisnik ima 5 minuta da obavi skeniranje etikete pakovanja sistema za bojenje i po 5 minuta za skeniranje
svake boce reagensa. Ako skeniranje etikete boce reagensa ili sistema za bojenje ne uspe, korisnik ¢e imati jos 2
pokusaja; ako skeniranje ne uspe ni nakon ta dva dodatna pokusaja, etikete reagenasa ¢e postati nevazece.
NAPOMENA: Da biste skenirali drugi sistem za bojenje, izaberite reagens za bojenje sa oznakom S1sB/S2sB i sledite
gorenavedena uputstva da biste obavili skeniranje i punjenje sistema i reagenasa za bojenje.

NAPOMENA: Dodatna uputstva za definisanje rasporeda kupatila potrazite u Uputstvu za upotrebu uredaja SPECTRA

ST.
Dopunjavanje sistema za bojenje koji su se potrosili ili kojima je istekao rok upotrebe
. Da biste dopunili sisteme za bojenje koji su se potrosili ili kojima je istekao rok upotrebe, otvorite ekran ,Bathlayout

(Raspored kupatila)” pritiskom na karticu , Bathlayout (Raspored kupatila)” na glavnom meniju. Pritisnite bilo koju
komponentu za bojenje. Otvorice se prozor u kom ¢ée se traziti da skenirate etiketu Leica kompleta. Koristeéi kutiju
sistema za bojenje postavite etiketu kutije sistema za bojenje ispred RFID senzora koji se nalazi na levoj strani na
prednjoj strani instrumenta. Time ¢e se novi sistem za bojenje skenirati u softver instrumenta. Kada se prikaze poruka
kojom se to zahteva, skenirajte prvu bocu reagensa iz sistema za bojenje tako $to ¢ete drzati etiketu boce reagensa
ispred RFID senzora koji se nalazi na levoj strani na prednjoj tabli instrumenta. Boce reagenasa se mogu skenirati bilo
kojim redosledom. Otvoriée se novi prozor sa prikazom rasporeda kupatila. Skenirani reagens ¢e u rasporedu kupatila
biti oivicen narandzastom bojom. lzvadite posudu reagensa iz instrumenta, otvorite bocu reagensa i sipajte sav reagens
u posudu reagensa. Vratite posudu reagensa u odgovarajucu stanicu. Kada to obavite, potvrdite punjenje i postavljanje
posude reagensa tako Sto ¢ete pritisnuti odgovarajucu stanicu na ekranu. Ponavljajte ovaj korak sve dok svih 5 boca
reagenasa ne budu skenirane i postavljene u odgovarajuce stanice na instrumentu. Nakon §to skenirate i napunite sve
posude reagenasa, otvorice se prozor sa zahtevom da obavite ,Fill Level Scan (Skeniranje nivoa punjenja)”. Pritisnite
»,OK (U redu)” da biste obavili skeniranje nivoa punjenja.
OPREZ: Korisnik ima 5 minuta da obavi skeniranje etikete pakovanja sistema za bojenje i po 5 minuta za skeniranje
svake boce reagensa. Ako skeniranje etikete boce reagensa ili sistema za bojenje ne uspe, korisnik ¢e imati jo$ dva
pokus$aja; ako skeniranje ne uspe ni nakon ta dva dodatna pokusaja, etikete reagenasa ée postati nevazece.
Postavke mesanja:
Postavke mesSanja su unapred definisane. Mesanje se izvodi na postavci 4. Pogledajte Uputstvo za upotrebu uredaja HistoCore
SPECTRA ST.
Vremenski periodi potapanja:
Vremenski periodi potapanja i postavke instrumenta za HistoCore SPECTRA ST uredaj za bojenje navedeni su u Tabeli 2 ispod.

Pridrzavajte se uputstava za rukovanje uredajem HistoCore SPECTRA ST navedenih u Uputstvu za upotrebu uredaja HistoCore
SPECTRA ST.

OPREZ: Menjanje odobrenog protokola za bojenje moze da narusi kvalitet i kapacitet bojenja.

OPREZ: Da bi se postigao ocekivani ucinak, svi reagensi prisutni u svakom HistoCore SPECTRA sistemu za HE bojenje S1-800/S2-800
moraju se upotrebiti zajedno. Upotreba reagenasa koji ne spadaju u HistoCore SPECTRA reagense za HE bojenje ili reagenasa iz
drugog HistoCore SPECTRA sistema za HE bojenje narusice ucinak.

OPREZ: Otvaranje poklopca HistoCore SPECTRA ST uredaja za bojenje tokom izvrsavanja protokola moze da poveca vreme bojenja u
reagensu sistema za bojenje, kao i da narusi doslednost u kvalitetu bojenja.

OPREZ: Posude reagenasa treba da budu pokrivene kada se ne koriste radi manjeg isparavanja.

OPREZ: Ako uredaj HistoCore SPECTRA ST nije povezan sa uredajem HistoCore SPECTRA CV, preparati ¢e biti prebaceni u fioke za
praznjenje. U tom slucaju, postarajte se da se u posudi za praznjenje nalazi odgovarajucéi reagens; u suprotnom, kvalitet bojenja moze
biti narusen.

OPREZ: Bilo kakva odstupanja od ovih uputstava mogu da dovedu do toga da se ne dobiju ocekivani rezultati; kompanija Leica
Biosystems ne odobrava niti podrzava odstupanja od uputstava.

NAPOMENA: Posude za reagense (ukljucujuéi posude za ispiranje vodom) treba povremeno pregledati u pogledu celovitosti i istoce.
Ako koristite rastvore za ¢iSéenje, isperite posude odgovarajuéom koli¢inom vode da biste uklonili ostatke rastvora za ¢iS¢enje pre
upotrebe. Posude ¢istite u skladu sa uputstvima datim u Uputstvu za upotrebu uredaja HistoCore SPECTRA ST.

NAPOMENA: Sistem za upravljanje reagensima (RMS) uredaja HistoCore SPECTRA ST prati koliko je preparata koristilo odredenu
stanicu. Medutim, kod pomoénih reagenasa koji su rotirani, RMS vise neée pratiti ukupan broj preparata koji su koristili taj pomo¢éni
reagens. Vise informacija potrazite u Uputstvu za upotrebu uredaja SPECTRA ST.
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Tabela 1 Naziv protol;?llzoﬁllségi\;oz: HE bojenje Skracenica: S1sili S2s Brzina mesanja: 4 Tempera7t5| :?:pecmce.
Korak Reagens Skracenica Vrer.ne Tolerancija | Klasa procesa Grejanje Maks. br. Mas. br.
(mm:ss) posude dana preparata
Podrazumevano:
Ukljucen korak Pec¢nica Pec¢nica 15:00 50% Nije prim. Nije prim. Nije prim. | Nije prim.
pecnice
1 Devoskiranje ksilenom 1 XyIDwx 1 2:00 100% Devoskiranje Ne 5 800
2 Devoskiranje ksilenom 2 XylIDwx 2 2:00 100% Devoskiranje Ne 5 800
3 Devoskiranje 100% alkoholom 1 100Dwx 1 2:00 100% Devoskiranje Ne 5 800
4 Devoskiranje 100% alkoholom 2 100Dwx 2 2:00 100% Devoskiranje Ne 5 800
5 Devoskiranje 95% alkoholom 1 95Dwx 1 2:00 100% Devoskiranje Ne 5 800
6 Voda iz vodovoda Vgggfc;éa 2:00 100% Nije prim. Ne Nije prim. | Nije prim.
SPECTRA Hemalast S1-800s/ L HLst S1s L
7 SPECTRA Hemalast S2-800s | L HLst S2s 2:00 100% | Neutralizacija Ne 7 800
Pogledajte
SPECTRA hematoksilin S1-800s/ L Hmtx S1s ostavke Lo
8 SPECTRA hematoksilin $2-800s | L Hmtx S2s bprojéanika 0% Bojenje Ne / 800
hematoksilina
. Voda iz . . .. . " .
9 Voda iz vodovoda vodovoda 2:00 100% Nije prim. Ne Nije prim. | Nije prim.
SPECTRA diferencijator S1-800s/ L Diff S1s S1-800: 1:30 . I
10 SPECTRA diferencijator 52.800s | L Diff 25 | $2.800: 1:00 0% | Diferencijacija Ne / 800
1 Voda iz vodovoda vggg\?c;czia 2:00 100% Nije prim. Ne Nije prim. | Nije prim.
SPECTRA sredstvo za bojenje u L Blue S1s o
12 plavo S1-800s/ SPECTRA sredstvo L Blue S2s 2:00 100% Bojenje Ne 7 800
za bojenje u plavo S2-800s
13 Voda iz vodovoda V(\)’ggjo';a 2:00 100% Nije prim. Ne Nije prim. | Nije prim.
14 Neutralizacija 95% alkoholom H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizacija Ne 5 800
Pogledajte
SPECTRA eozin S1-800s/ L Eos S1s ostavke Lo
5 SPECTRA eozin S2-800s L Eos S2s bprojéanika 0% Bojenje Ne / 800
eozina
16* Dehidratacija 95% alkoholom 1 95Dhy 1 2:00 0% Dehidratacija Ne 5 400
17 Dehidratacija 100% alkoholom 1H | 100Dhy 1H 2:00 0% Dehidratacija Ne 5 800
18 Dehidratacija 100% alkoholom 2H | 100Dhy 2H 2:00 0% Dehidratacija Ne 5 800
19 Dehidratacija ksilenom 1 XylIDhy 1 2:00 100% Dehidratacija Ne 5 800
20 Dehidratacija ksilenom 2 XylDhy 2 2:00 100% Dehidratacija Ne 5 800
21 Izlaz Nije prim. Nije prim. Nije prim. Nije prim. Nije prim. Nije prim. | Nije prim.

* Oznacava ruéno duplirani korak.

Prilagodavanje protokola

Odobreni protokoli za HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje S1-800 /S2-800 su ve¢ ucitani u uredaju HistoCore SPECTRA ST i
podrazumevano su podeseni na postavku brojéanika 4 i za hematoksilin i za eozin. Kada se koriste ovi sistemi za bojenje, mogu se

prilagoditi samo vremenski periodi za hematoksilin i eozin. Svi drugi koraci i vremenski periodi protokola navedeni u Tabeli 1 su
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fiksno podeseni. Da biste prilagodili intenzitet bojenja za hematoksilin i/ili eozin, koristite postavke brojéanika navedene u Tabeli 2

ispod.
Tabela 2: Postavke brojéanika
Postavke bro_](_:anlka Postavke brojéanika eozina
hematoksilina
Postavka Vreme Postavka Vreme
(mm:ss) (mm:ss)
Brojéanik 1 1:00 B”’J:a”'k 0:30
Brojéanik 2 2:00 Br°’§a“'k 1:00
Brojéanik 3 3:00 Br°’§a“'k 1:30
Brojéanik 4 4:00 BrOJZa”'k 2:00
Brojéanik 5 5:00 Br°’§a“'k 2:30
Brojéanik 6 6:00 Br°’ga“'k 3:00
Brojéanik 7 7:00 B”’J;a”'k 3:30
Brojéanik 8 8:00 Br°’;a“'k 4:00
Brojéanik 9 9:00 Br°’;a“'k 4:30

Spremnost za upotrebu
Kada se HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje postavi na HistoCore SPECTRA ST uredaj za bojenje, sistem je spreman za
upotrebu. Ako je bilo koja posuda reagensa koja sadrzi komponentu za bojenje ili pomo¢ni reagens oznaéena crvenim , X" na ekranu
sa rasporedom kupatila, to znac¢i da odgovarajuéa posuda reagensa u instrumentu nije spremna za upotrebu. Uverite se da se posuda
reagensa nalazi na odgovarajucoj lokaciji u instrumentu, kao i da je posuda reagensa dovoljno napunjena reagensom. Nakon toga,
ponovite skeniranje nivoa punjenja tako §to cete izabrati dugme ,Fill Level Scan (Skeniranje nivoa punjenja)” na ekranu sa
rasporedom kupatila. Za dalje reSavanje problema, pogledajte Uputstvo za upotrebu uredaja HistoCore SPECTRA ST.

Kontrola kvaliteta
Pre rutinske upotrebe treba upotrebiti rutinske preparat(e) za kontrolu kvaliteta koji sadrze tkivo fiksirano i obradeno sli¢no kao i uzorci
za testiranje da bi se osiguralo da reagensi imaju zeljeni ucinak.

Ocekivani rezultati
Ako se budete pridrzavali uputstva za upotrebu, jedan HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje S1-800/S2-800 bi trebalo da obezbedi
najmanje 800 obojenih preparata dijagnostic¢ki doslednog kvaliteta. Komponente sistema za bojenje ¢elijska jedra boje plavom bojom,
a vezivno tkivo, citoplazmu, misi¢no tkivo i eritrocite razli¢itim nijansama narandzaste, ruzi¢aste i crvene boje.

Analiticki ucinak
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje ne sluzi za detekciju nekog odredenog analita ili markera. Sistem sluzi za to da oboji ¢elijska
jedra plavom bojom, a vezivno tkivo, citoplazmu, misi¢no tkivo i eritrocite razli¢itim nijansama narandzaste, ruzic¢aste i crvene boje.
Analiti¢ki parametri, kao §to su analitiCka osetljivost, analiticka specificnost, istinitost (sistematska greska), preciznost (ponovljivost i
reproducibilnost), tanost (izvedena iz istinitosti i preciznosti), granice detekcije i kvantifikacije, opseg merenja, linearnost, grani¢na
vrednost, ukljuéujuéi odredivanje odgovarajucéih kriterijuma za uzimanje i rukovanje uzorcima i kontrolu poznatih relevantnih
endogenih i egzogenih ometajuéih faktora i unakrsna reaktivnost, nisu primenljivi na u¢inak ovog sistema.

Klinicki uéinak
HistoCore SPECTRA sistem za HE bojenje nije namenjen da se koristi kao sredstvo za detekciju neke odredene bolesti ili patoloskog
procesa ili stanja. Pokazatelji klinickog uéinka, kao $to su dijagnostic¢ka osetljivost, dijagnosti¢ka specifi¢nost, pozitivna prediktivna
vrednost, negativna prediktivna vrednost, odnos verovatnoce, kao i o¢ekivane vrednosti u zdravim i obolelim populacijama, nisu
primenljivi na upotrebu HistoCore SPECTRA sistema za HE bojenje u klinickom okruzenju.
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Odlaganje u otpad
HistoCore SPECTRA sistem za bojenje treba da se odlozi u otpad u skladu sa lokalnim vazeéim propisima.
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Sistema de tincion con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S1-800/S2-800
El Sistema de tincidon con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S1-800/S2-800 contiene 5 componentes reactivos
patentados y protocolos de tincién que, cuando se usan conjuntamente, proporcionan calidad de diagndstico consistente y facilidad
de uso. Este sistema ha sido optimizado para ser usado en equipos de tincion SPECTRA ST de HistoCore.

Uso previsto
Deteccion y medicion
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no detecta ni mide un analito o marcador. El sistema de tincion HistoCore SPECTRA
H&E se usa para brindar coloracion y contraste en secciones de tejidos montados en portaobjetos microscopicos de muestras
incorporadas en parafina. Los componentes del sistema de tincion tinen el ndcleo de la célula de color azul y colorean los tejidos
conectivos, el citoplasma, los musculos y los eritrocitos con diversos tonos de anaranjado, rosado y rojo.
Funcion del producto
La coloracién y el contraste que los sistemas de tincion HistoCore SPECTRA H&E imparten a las secciones de tejidos permiten la
visualizacidon de la anatomia microscépica. Esta visualizacion, al ser interpretada por un profesional capacitado, se utiliza en
combinacién con otra informacién, como el historial médico del paciente, la condicidn fisica y los resultados de otras pruebas
médicas, para producir un diagndstico médico.
Informacion especifica provista
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no esta disenado para la deteccion, definicién o diferenciacion de un trastorno, una
afeccion o un factor de riesgo en particular. La tincion demostrada con el uso de este producto, al usarse de la manera prevista,
brinda a los profesionales capacitados informacion que podria definir el estado fisioldgico o patoldgico de la muestra de tejido.
Automatizacion
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no es automatizado pero esta disefado para usarse con la maquina de tincion
automatizada HistoCore SPECTRA ST.
Calidad y cantidad
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E es cuantitativo.
Tipo de muestra
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E puede usarse con cualquier muestra humana o animal incorporada en parafina.
Poblacion de prueba
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E esta disenado para usarse con cualquier paciente que requiera una evaluaciéon
histopatolégica de tejido de biopsia o reseccidn para la evaluacidon de una sospecha de patologia o enfermedad.

Diagnostico in vitro
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E esta disenado para uso exclusivamente en diagndsticos in vitro.

Usuario deseado

El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E esta disenado para ser usado por personal de laboratorio calificado o designado por el

laboratorio.

Principio de prueba
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E funciona mediante la atraccion de tintes cargados a moléculas con carga opuesta
dentro de las células y los tejidos.

Calibradores y controles
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no requiere el uso de calibradores o controles. Se recomienda que se incluyan
portaobjetos de control que contengan tejido fijado y procesado de manera similar a las muestras del paciente de prueba, a fin de
garantizar que los reactivos se desempenen y funcionen correctamente antes de tefir las muestras de prueba.

Limitaciones de los reactivos
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El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E contiene cinco componentes reactivos de propiedad exclusiva. Los reactivos del
sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E han sido desarrollados y optimizados para uso exclusivo con la maquina de tincion
HistoCore SPECTRA ST. El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E esta disenado para utilizarse con una conexion de agua
corriente a la maquina de tincién HistoCore SPECTRA ST. El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E ha sido desarrollado y
optimizado para usarse con alcoholes y xileno de grado de reactivo.

Reactivos provistos
Sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (€ 3801585, 380 mL)
SPECTRA Hematoxilina S1-800 (&) 3801586, 380 mL)
SPECTRA Diferenciador S1-800 (€fl 3801587, 380 mL)
SPECTRA Agente de Azulado S1-800 (&l 3801588, 380 mL)
SPECTRA Eosina S1-800 (*3801589, 380 mL)
Sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S2-800
SPECTRA Hemalast S2-800 (€ 3801595, 380 mL)
SPECTRA Hematoxilina S2-800 (&) 3801596, 380 mL)
SPECTRA Diferenciador $2-800 (&Fl 3801597, 380 mL)
SPECTRA Agente de Azulado S2-800 (&l 3801598, 380 mL)
SPECTRA Eosina S2-800 (& 3801599, 380 mL)

Materiales no incluidos
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E ha sido disenado para muestras de tejido colocadas en portaobjetos no adhesivos para
microscopio. El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E requiere el uso de alcoholes y xileno de grado de reactivo.

Dispositivos requeridos
El sistema de tincidn HistoCore SPECTRA H&E ha sido desarrollado y optimizado para uso exclusivo con la maquina de tincion
HistoCore SPECTRA ST.

Almacenamiento y estabilidad
Almacenar los reactivos a temperatura ambiente (15 a 30 °C). Siga los lineamientos de su centro de trabajo con respecto al
almacenamiento de productos inflamables.
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.
NOTA: NO desechar la caja del sistema de tincidon. Se requiere para la lectura de la etiqueta de la caja.

Estabilidad en uso
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E tiene una estabilidad en uso de 7 dias y capacidad para 800 portaobjetos. Después de 7
dias en la maquina de tincion HistoCore SPECTRA ST o después de 800 portaobjetos, lo que ocurra primero, deberan desecharse los
reactivos del sistema de tincidon HistoCore SPECTRA H&E de conformidad con las reglamentaciones gubernamentales locales.
Cuando los reactivos no estén en uso, los contenedores de los recipientes deberan cubrirse para reducir la evaporacién y mantener
las caracteristicas de desempeno.

Esterilidad
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no es un producto estéril.

Advertencias y precauciones
Antes del uso normal, debe realizarse una prueba de rutina de control de calidad con portaobjetos que contengan tejido fijado y
procesado de manera similar a las muestras de prueba, para garantizar que los reactivos tengan el desempeno y funcionamiento
correctos. Los reactivos deben desecharse de conformidad con los lineamientos del lugar para materiales peligrosos.

Estado de material infeccioso
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no contiene materiales infecciosos. Sin embargo, las muestras, antes y después de la
fijacion, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manejarse como si fueran capaces de transmitir infecciones y
desecharse con las precauciones apropiadas, de conformidad con los lineamientos del lugar.

Instalaciones especiales
El sistema de tincidn HistoCore H&E no requiere el uso de instalaciones especiales.

Manejo de muestras
Las muestras que se utilizaran con el sistema de tinciéon HistoCore SPECTRA H&E deberan estar bien fijadas con formalina
tamponada neutra. Después del procesamiento y de integrar la parafina, seccione los tejidos a un grosor estandar (2 a 5 um).
Preparacion para el uso
Se proporciona la configuracidon para parametros operativos de la maquina de tincion HistoCore SPECTRA ST y los programas de
protocolo para optimizar el desempefo y consistencia del sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E.
Protocolo de configuracion inicial del sistema de tincion con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore:
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La configuracién inicial se debe realizar utilizando el modo supervisor en el equipo de tincion SPECTRA ST de HistoCore. Los
protocolos del sistema de tincién con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S1-800/S2-800 pueden encontrarse debajo
del botén “Programs” (Programas) al lado izquierdo de la pantalla del equipo de tincion SPECTRA ST de HistoCore. Para abrir,
presione el botdén “Programs” (Programas) en la pantalla tactil. (Nota: Los protocolos y los nombres de los reactivos mostrados en la
pantalla contienen una “s” minuscula).

Asignar un color de mango de la gradilla:

. Para asignar un color de mango de la gradilla al protocolo s del sistema de tincion con hematoxilina y eosina
SPECTRA H&E de HistoCore S1-800 s/S2-800, presione el programa en la lista de programas para seleccionarlo.

. Presione el boton “Color” que se encuentra al lado derecho de la pantalla.

. La pantalla de color se abrira en la pantalla. Seleccione el color deseado presionando ese color en la pantalla. Cuando
haya finalizado, presione el botdn “Save” (Guardar) que se encuentra en la parte inferior derecha de la pantalla. Esto
guardara la opcion de color y cerrara la ventana.

Especificaciones del horno e intensidad de tincion:
Los protocolos del sistema de tincion con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S1-800 /S2-800 estan cargados con
una configuracién predeterminada. Estas configuraciones predeterminadas incluyen el uso del horno para secar los
portaobjetos. Para desactivar el uso del horno antes de la tincidn, seleccione el protocolo debajo de la pestana “Programs”
(Programas) y presione el boton “Edit” (Editar) al lado derecho de la pantalla. Se abrird una nueva ventana que muestra las
configuraciones del horno, la hematoxilina y la eosina. Para desactivar el horno, haga clic en el recuadro al lado de “Exclude
Oven Step” (Excluir el paso del horno). Las configuraciones de hematoxilina y eosina estan establecidas de forma
predeterminada en 4. Para aumentar o disminuir la intensidad de la tincién de hematoxilina, aumente o disminuya el nimero en
el cuadrante de hematoxilina. Para aumentar o disminuir la intensidad de la tincién de eosina, aumente o disminuya el nimero
en el cuadrante de eosina. Una vez realizados los cambios, presione el boton “Save” (Guardar) en la parte inferior derecha de la
ventana. La ventana se cerrard y los cambios se guardaran.
NOTA: Si no se esta utilizando el paso del horno en el instrumento antes de la tincidn, las laminas portaobjetos se deben secar a
una temperatura de 66 a 74 °C durante 15 a 22 minutos.

Definir un diseio de baio:
Sistema de tincion sencillo S1-800/S2-800:
Para usar el sistema de tincion con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S1-800/S2-800, debe generarse un disefo
de bano. Siga los pasos a continuacion para generar un diseno de bano que contenga el protocolo del sistema de tincidon con
hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S1-800/S2-800:

e Debajo de la pestana “Program” (Programa), presione el boton “Define Bathlayout” (Definir diseho de bano) que se
encuentra en la parte inferior de la pantalla.

. Se abrird una nueva ventana. En esta ventana, seleccione el recuadro debajo de la columna “Use” (Uso) al lado de
“SPECTRA H&E S1-800 s” o “SPECTRA H&E S2-800 s”.

NOTA: Si desea generar protocolos adicionales, se deben seleccionar en este momento.
Una vez seleccionados todos los protocolos, presione el botén “Execute Bathlayout” (Ejecutar diseho de bano) en la
parte inferior derecha de la pantalla.

e  Aparecera un mensaje que contiene informacion sobre la necesidad de utilizar reactivos nuevos. Presione “Continue”
(Continuar) para proceder o “Cancel” (Cancelar) para abortar la ejecucion del diseno.

PRECAUCION: Una vez presionado el boton “Continue” (Continuar), todos los sistemas de tincién y los reactivos se
borraran del diseno de bano, independientemente del estado actual de los sistemas de tincion o los reactivos. Esto hara
que cualquier sistema de tincidn y reactivo sea inutilizable.

. Una vez que haya presionado “Continue” (Continuar), se abrird una nueva ventana. Esta ventana le pedira que
confirme los protocolos seleccionados para ser adaptados en el disefio de baho. Presione “Continue” (Continuar) para
proceder.

. Se abrird una pantalla que demuestra el diseno de bano. Aparecera un mensaje en la parte superior de la pantalla que
indica “For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using
the function “Adapt Bathlayout.” (Para los programas de SPECTRA H&E de HistoCore validados, se debe duplicar la
Deshidratacion en alcohol al 95 % 1 [95Dhy 1] usando la funcién “Adapt Bathlayout” [Adaptar diseno de bano]). Para
completar este paso, presione el boton “Adapt Bathlayout” (Adaptar diseno de bano). Se abrird en una ventana
adicional en la pantalla. Esta ventana se denomina una ventana “Clipboard” (Portapapeles). Una copia idéntica de la
estacion seleccionada aparecera en el “Clipboard” (Portapapeles). Seleccione la estacién en el “Clipboard”
(Portapapeles) y luego haga clic en una posicidn libre en el disefo de bano. La estacion libre seleccionada debe estar
tan cerca como sea posible del SPECTRA Eosin S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s o L Eos S2-800s) y la Deshidratacién
en alcohol al 100 % 1 H (100Dhy 1H). La estacién duplicada ahora se ha movido desde el portapapeles al disefo de
bano. Presione el botén “Finish” (Finalizar) en el “Clipboard” (Portapapeles) y confirme el mensaje subsiguiente con

Page 168 of 214



HistoCore
SPECTRA

H&E Staining System
$1-800 [REF] 3801656/3801656CN
$2-800 REF] 3801657/3801657CN

“Yes" (Si) para aplicar el cambio y cerrar el portapapeles. Ambas estaciones de 95Dhy 1 ahora mostraréan un simbolo
de equivalencia («~) en el diseno de bano.

Sistemas de tincion dobles S1 o S2:

Para usar un sistema de tincion doble HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800, debe generarse una configuracién de baho. Siga
estos pasos para generar una configuracién de bano que contenga un protocolo del sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E
S1-800/S2-800 con dos lineas de tincion H&E:

En la pestana “Programa”, presione el botén “Definir configuracién de bano” ubicado en la parte inferior de la pantalla.
Se abrird una nueva ventana. En esta ventana, seleccione la casilla en la columna “Uso” localizada junto al protocolo
de sistema de tincién que quiere usar: “SPECTRA H&E S1-800 s A” y “SPECTRA H&E S1-800 s B” o “SPECTRA H&E S2-
800 s A” y “SPECTRA H&E S2-800 s B".

NOTA: Si desea generar protocolos adicionales, deben seleccionarse en este momento.

Una vez que todos los protocolos hayan sido seleccionados, presione el boton “Ejecutar configuracion de bano” en la
parte inferior derecha de la pantalla.

Aparecera un mensaje que contiene informacién sobre la necesidad de utilizar reactivos frescos. Presione “Continuar”
para proceder o “Cancelar” para abortar la ejecucion de la configuracion de bano.

PRECAUCION: Una vez que presione el botén “Continuar”, todos los sistemas de tincion y reactivos seran borrados de
la configuracién de bafno sin importar el estado actual de los sistemas de tincion o reactivos. Esto volvera inutilizables a
todos los sistemas de tincion y reactivos.

Cuando presione “Continuar”, se abrird una nueva ventana. Esta ventana le pedira que confirme los protocolos
seleccionados que se adaptaran en la configuracion de bano. Después de confirmar que se generaran los protocolos
SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B o SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B y cualquier
protocolo adicional, presione “Continuar” y proceda.

Se abrird una pantalla que demuestra la configuracion de bano. Aparecera un mensaje en la parte superior de la
pantalla que dice “Para los programas validados de HistoCore SPECTRA H&E, el alcohol deshidratante al 95 % 1 (95Dhy
1) debe duplicarse usando la funcion Adaptar configuracién de bano”. Para completar este paso, presione el botén
“Adaptar configuracién de bano” en la parte inferior de la pantalla. Se abrirad una ventana adicional en la pantalla
(portapapeles). Seleccione la estacion 95Dhy 1 en la configuracion de bano. Seleccione el boton “Duplicar” en el
portapapeles. La estacion duplicada se colocara en el “Portapapeles”. Ambas estaciones 95Dhy 1 mostraran un
simbolo de equivalencia ().

NOTA: Para operar un sistema de tincion doble HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 con la mayor eficiencia, se
recomienda duplicar todas las estaciones de reactivos complementarios y cuadruplicar la estacién 95Dhy 1. Para
duplicar todas las estaciones de reactivos complementarios, siga los pasos indicados arriba. En la imagen 1 se muestra
una configuracién de baho sugerida, con reactivos complementarios duales y lineas de tincién duales.

Imagen 1 - Ejemplo de una configuracion de baiio de sistema de tincion H&E dual

NOTA: La configuracion de baio de sistema dual mostrara un sufijo para los reactivos de tinciéon que corresponden al sistema de tincion
utilizado (por ejemplo, S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Llenado de recipientes de reactivo

Todos los reactivos auxiliares deben llenarse. Para hacer esto, presione el boton “Fill Reagents” (Llenar reactivos) en la
parte inferior de la pantalla. Ahora se abrira la ventana de “Fill Reagents” (Llenar reactivos). Todos los reactivos que
deban llenarse se delinearan en naranja. Llene los recipientes de reactivo marcados fuera del instrumento con los
reactivos correspondientes y coléquelos de nuevo en la posicion correcta en el instrumento. Confirme el llenado y la
ubicacion de los recipientes de reactivo presionando la estacion respectiva en la pantalla. El contorno naranja de esa
caja desaparecera. Repita este paso hasta que se hayan llenado todas las estaciones marcadas en naranja.
PRECAUCION: La disposicion de los recipientes de reactivo debe seguirse exactamente. Cualquier desviacion puede
conducir a resultados de tincion no deseados.

Una vez que todos los reactivos auxiliares hayan sido llenados y aceptados, el sistema de tincidn esta listo para ser
escaneado. Seleccione un reactivo de tincidén en la pantalla de disefio de bafo. Aparecera un mensaje que le solicitara
el escaneo del sistema de tincion. Eleve la etiqueta del envase del sistema de tincion hasta el sensor de identificacion
por radiofrecuencia (RFID) en la parte frontal, al lado izquierdo del instrumento. Esto escaneara el sistema de tincién en
el software del instrumento. Después de que se haya solicitado a través de un mensaje, escanee la primera botella de
reactivo en el sistema de tincidn sosteniendo la etiqueta de la botella de reactivo en frente del sensor de identificacion
por radiofrecuencia (RFID) en la parte frontal, al lado izquierdo del instrumento. Las botellas de reactivo se pueden
escanear en cualquier orden. Se abrird una nueva ventana que muestra el disefo de bano. El reactivo que se escaned
se delineara en naranja en el disefio de bano. Retire el recipiente de reactivo del instrumento, abra la botella de reactivo
y vierta todo el reactivo en el recipiente de reactivo. Vuelva a colocar el recipiente de reactivo en la estacion respectiva.
Una vez que lo haya hecho, confirme el llenado y la ubicacién del recipiente de reactivo presionando la estacion
respectiva en la pantalla. Repita este paso hasta que las 5 botellas de reactivo hayan sido escaneadas y ubicadas en sus
respectivas estaciones en el instrumento. Después de que se hayan escaneado y llenado todos los recipientes de
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reactivo, se abrird una ventana indicando que se complete un “Fill Level Scan” (Escaneo de nivel de llenado). Presione
“OK" (Aceptar) para completar el escaneo de nivel de llenado.
PRECAUCION: El usuario tiene 5 minutos para escanear los reactivos para la etiqueta de empaque del sistema de
tincién y 5 minutos por botella de reactivo. Si la lectura de una etiqueta de una botella de reactivo o una etiqueta del
sistema de tincién falla, el usuario tiene dos intentos adicionales antes de que las etiquetas de reactivo dejen de ser
validas.
NOTA: para escanear un sistema de tincion secundario, seleccione un reactivo de tincion etiquetado como S1sB/S2sB, y siga
las instrucciones anteriores para completar el escaneo y el llenado del sistema de tincion y los reactivos.
NOTA: Para obtener instrucciones adicionales sobre la definicion del diseno de bano, consulte las Instrucciones de uso
de SPECTRA ST.
Rellenado de sistemas de tincion agotados o vencidos
. Para reponer los sistemas de tincién agotados o vencidos, abra la pantalla “Bathlayout” (Disefo de baho) presionando
la pestana “Bathlayout” (Diseno de bafno) en el menu principal. Presione cualquiera de los componentes de tincion. Se
abrirad una ventana que le pedira que escanee la etiqueta del kit de Leica. Usando la caja del sistema de tincion,
sostenga la etiqueta de la caja del sistema de tincion hasta el sensor de identificacion por radiofrecuencia (RFID) en la
parte frontal, al lado izquierdo del instrumento. Esto escaneara el nuevo sistema de tincidon en el software del
instrumento. Después de que se haya solicitado a través de un mensaje, escanee la primera botella de reactivo en el
sistema de tincion sosteniendo la etiqueta de la botella de reactivo en frente del sensor de identificacion por
radiofrecuencia (RFID) en la parte frontal, al lado izquierdo del instrumento. Las botellas de reactivo se pueden escanear
en cualquier orden. Se abrird una nueva ventana que muestra el disefo de bano. El reactivo que se escaned se
delineara en naranja en el disefo de bafno. Retire el recipiente de reactivo del instrumento, abra la botella de reactivo y
vierta todo el reactivo en el recipiente de reactivo. Vuelva a colocar el recipiente de reactivo en la estacién respectiva.
Una vez que lo haya hecho, confirme el llenado y la ubicacién del recipiente de reactivo presionando la estacién
respectiva en la pantalla. Repita este paso hasta que las 5 botellas de reactivo hayan sido escaneadas y ubicadas en sus
respectivas estaciones en el instrumento. Una vez que se hayan escaneado y llenado todos los recipientes de reactivo,
se abrira una ventana indicando que se complete un “Fill Level Scan” (Escaneo de nivel de llenado). Presione “OK"
(Aceptar) para completar el escaneo de nivel de llenado.
PRECAUCION: El usuario tiene 5 minutos para escanear los reactivos para la etiqueta de empaque del sistema de
tincién y 5 minutos por botella de reactivo. Si la lectura de una etiqueta de una botella de reactivo o una etiqueta del
sistema de tincién falla, el usuario tiene dos intentos adicionales antes de que las etiquetas de reactivo dejen de ser
validas.
Configuracion de agitacion:
La configuracién de agitacién esta predefinida. La agitacion se producira a un configuracién de 4. Consulte las Instrucciones de
uso de SPECTRA ST de HistoCore.
Tiempos de inmersion:
Los tiempos de inmersién y la configuracion del instrumento para el equipo de tincién SPECTRA ST de HistoCore se detallan en
la Tabla 2 a continuacién. Siga las instrucciones para operar el equipo de tincion SPECTRA ST de HistoCore como se detalla en
las Instrucciones de uso del SPECTRA ST de HistoCore.
PRECAUCION: Realizar modificaciones al protocolo de tincion validado puede poner en riesgo tanto la calidad como la capacidad de
tincion.
PRECAUCION: Todos los reactivos de cada sistema de tincidn con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S1-800/S2-800
deben utilizarse en conjunto para lograr el rendimiento esperado. El reemplazo de estos por reactivos que no sean SPECTRA H&E de
HistoCore o por reactivos de otro sistema de tincién SPECTRA H&E de HistoCore pondra en riesgo el rendimiento.
PRECAUCION: Si abre la tapa del tedidor SPECTRA ST de HistoCore durante la ejecucion del protocolo puede aumentar el tiempo del
reactivo del sistema de tincion y afectar la consistencia de la calidad de tincion.
PRECAUCION: Los recipientes de los reactivos se deben cubrir cuando no estén en uso para reducir la evaporacion.
PRECAUCION: Si el tefidor SPECTRA ST de HistoCore no esta conectado a SPECTRA CV de HistoCore, los portaobjetos se
transferiran a los cajones de descarga. En este caso, asegurese de que exista la cantidad adecuada de reactivo en el recipiente de
descarga; de lo contrario, la calidad de la tincion podria verse comprometida.
PRECAUCION: Leica Biosystems no valida ni acepta ninguna desviacion de estas instrucciones, ya que puede alterar los resultados
esperados.
NOTA: Los recipientes de reactivos (incluidos los de enjuague con agua) se deben inspeccionar periddicamente para garantizar su
integridad y limpieza. Si se utilizan soluciones de limpieza, enjuague los recipientes con agua adecuada para remover cualquier
residuo de solucion de limpieza antes de usarlos. Limpie los recipientes segun las instrucciones que se proporcionan en las
Instrucciones de uso del SPECTRA ST de HistoCore.
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NOTA: El Sistema de gestion de reactivos (Reagent Management System, RMS) SPECTRA ST de HistoCore rastrea el nimero de
portaobjetos que ha utilizado una estacidn especifica. Sin embargo, para los reactivos auxiliares que se han rotado, el RMS ya no
capturara el niUmero total de portaobjetos que utilizaron ese reactivo auxiliar especifico. Para obtener mas informacion, consulte las

instrucciones de uso de SPECTRA ST.

Nombre del protocolo: Sistema de tinciéon . i . pe o Temperatura del horno:
Tabla 1 H&E S1-800/S2-800 Abreviatura: S1s o S2s Velocidad de agitacion: 4 70 °C
Tiempo Clasede  |Recipiente |C2ntidad | Cantidad
Paso Reactivo Abreviatura p Tolerancia p max. de max. de
(mm:ss) proceso calentado A .
dias portaobjetos
Predeterminado:
Incluir paso del Horno Horno 15:00 50 % ND ND ND ND
horno
1 Desparafinado en xileno 1 XyIDwx 1 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
2 Desparafinado en xileno 2 XylDwx 2 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
3 Desparaflr;%c(l)oo/er; alcohol al 100Dwx 1 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
(]
4 Desparaflr;%c(i)otyer; alcohol al 100Dwx 2 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
(e}
5 DeSparaf'”ggcj/ef aleoholal 1 g5h x4 2:00 100% | Desparafinado No 5 800
(]
6 Agua de grifo A%‘:;ode 2:00 100 % ND No ND ND
7 SPEC;(?OA,‘S /ggfgg:ft S1- :: :::i g;: 2:00 100% | Neutralizacion No 7 800
Consultar
. configuraciones
SPECTRA Hematoxylin S1- | L Hmtx S1s o L
8 800s/S2-800s L Hmix S2s del c:::jarante 0 % Tincion No 7 800
hematoxilina
9 Agua de grifo A%‘:;Ode 2:00 100 % ND No ND ND
SPECTRA Differentiator S1- L Diff S1s 1:30 o . .
10 8005/52-800s L Diff S2s 1:00 0% | Diferenciador | No ’ 800
11 Agua de grifo A%'“r';ode 2:00 100 % ND No ND ND
SPECTRA Bluing Agent S1- L Blue S1s . o .,
12 800s/S2-800s L Blue S2s 2:00 100 % Tincidn No 7 800
13 Agua de grifo A%‘:i"’]lode 2:00 100 % ND No ND ND
14 Neutralizaclon en alcoholal | gneutr 2:00 100% | Neutralizacién No 5 800
(o]
Consultar
SPECTRA Eosin S1-800s/S2- LEos S1s |configuraciones o L
15 800s L Eos S2s del cuadrante 0% Tincion No 7 800
para eosina
16* DeSh'dratag';’; 61“ alcoholal | gy 2:00 0% Deshidratacién No 5 400
(]
17 DeSh'd’atfg('f; j”Ha'°°h°' al | 100Dhy 1H 2:00 0% | Deshidratacion No 5 800
(o]
18 DeSh'dratfg('f; Z”Ha'°°h°' al | 100Dhy 2H 2:00 0% | Deshidratacion No 5 800
(o]
19 Deshidratacion en xileno 1 XyIDhy 1 2:00 100 % Deshidratacion No 5 800
20 Deshidratacion en xileno 2 XylIDhy 2 2:00 100 % Deshidratacion No 5 800
21 Exit (Salir) ND ND ND ND ND ND ND

* Indica un paso duplicado manualmente.
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Tabla 2: Configuracion de marcador
. Configuraciones del cuadrante Configuraciones del cuadrante
Ajustes al protocolo para hematoxilina para eosina

Los protocolos validados - . - - . " S1-800/S2-800 del sistema de
tincién HistoCore Configuracion | Tiempo (mm:ss) | Configuracion | Tiempo (mm:ss) SPECTRA H&E vienen
precargados en HistoCore Cuadrante 1 1:00 Cuadrante 1 0:30 SPECTRA STy estara
predeterminado a una Cuadrante 2 2:00 Cuadrante 2 1-:00 configuracion de marcador de 4
para hematoxilina y - - eosina. Solo los tiempos
de hematoxilina y eosina Cuadrante 3 3:00 Cuadrante 3 1:30 pueden ajustarse al usar este
sistema de tincién. Los Cuadrante 4 4:00 Cuadrante 4 2:00 demas pasos del protocolo y los
tiempos sefalados en la Cuadrante 5 5:00 Cuadrante 5 2:30 Tabla 1 son fijos. Para ajustar la
intensidad de tincién de la Cuadrante 6 6:00 Cuadrante 6 3:00 hematoxilina y/o eosina, use las
conf!gurac_:l’ones de Cuadrante 7 7:00 Cuadrante 7 330 marcador en la Tabla 2 a
continuacion.

Cuadrante 8 8:00 Cuadrante 8 4:00

Cuadrante 9 9:00 Cuadrante 9 4:30

Preparacion para el uso
Una vez que el sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E sea colocado en la maquina de tincidon HistoCore SPECTRA ST, el sistema
estara listo para usarse. Si algun contenedor de reactivo que contenga compuestos de tincion o reactivos complementarios esta
senalado con una X roja en la pantalla de configuracién de bano, esto indica que el contenedor de reactivo correspondiente en el
instrumento no esta listo para usarse. Confirme que el contenedor de reactivo esté en el lugar correcto en el instrumento y que el
nivel de reactivo en el contenedor sea suficiente. Después de confirmar, repita el escaneo de nivel de llenado seleccionando el boton
“Escaneo de nivel de llenado” en la pantalla de configuracion de bafno. Para la resolucién de problemas, consulte las instrucciones de
uso de HistoCore SPECTRA ST.

Control de calidad
Antes del uso normal, debe realizarse una prueba de rutina de control de calidad con portaobjetos que contengan tejido fijado y
procesado de manera similar a las muestras de prueba, para garantizar que los reactivos tengan el desempeno y funcionamiento
correctos.

Resultados esperados
Si se siguen las instrucciones de uso, un sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 puede brindar, como maximo, 1600
portaobjetos tintados, segun las caracteristicas de desempeno interno. Los componentes del sistema de tincion teniran el ndcleo de la
célula de color azul y colorearan los tejidos conectivos, el citoplasma, los musculos y los eritrocitos con diversos tonos de anaranjado,
rosado y rojo.

Desempeiio analitico
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no se usa para detectar un analito o marcador especifico. El sistema se usa para tenir
el ndcleo de la célula de color azul y los tejidos conectivos, el citoplasma, los musculos y los eritrocitos con diversos tonos de
anaranjado, rosado y rojo. Los parametros analiticos, como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la veracidad (sesgo), la
precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad y precision), los limites de deteccién y
cuantificacién, el rango de medicion, la linealidad, el corte, incluyendo la determinacion de criterios apropiados para la recoleccién de
muestras, el manejo y control de interferencia enddégena y exégena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se
aplican al desempeno de este sistema.
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Desempeiio clinico
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no esta disenado para usarse como medio de deteccidén de una enfermedad o de un
proceso o estado patoldgico en particular. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de diagnostico, la especificidad de
diagnostico, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacién de probabilidad y los valores esperados en
poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso del sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E en un entorno clinico.

Desecho
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA debe desecharse de conformidad con las reglamentaciones locales vigentes.
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Sistema de tincién S1-800/S2-800 HistoCore SPECTRA H&E
El sistema de tinciéon S1-800/S2-800 HistoCore SPECTRA H&E contiene 5 componentes reactivos propios y protocolos de tincion que
proporcionan calidad diagnodstica y facilidad de uso cuando se emplean conjuntamente. Este sistema se ha optimizado para su uso
en estaciones de tincion HistoCore SPECTRA ST.

Preparacion para el uso
Una vez que el sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E sea colocado en la maquina de tincion HistoCore SPECTRA ST, el sistema
estara listo para usarse. Si algun contenedor de reactivo que contenga compuestos de tincidn o reactivos complementarios esta
senalado con una X roja en la pantalla de configuracion de bano, esto indica que el contenedor de reactivo correspondiente en el
instrumento no esta listo para usarse. Confirme que el contenedor de reactivo esté en el lugar correcto en el instrumento y que el
nivel de reactivo en el contenedor sea suficiente. Después de confirmar, repita el escaneo de nivel de llenado seleccionando el boton
“Escaneo de nivel de llenado” en la pantalla de configuracion de bafno. Para la resolucion de problemas, consulte las instrucciones de
uso de HistoCore SPECTRA ST.

Control de calidad
Antes del uso normal, debe realizarse una prueba de rutina de control de calidad con portaobjetos que contengan tejido fijado y
procesado de manera similar a las muestras de prueba, para garantizar que los reactivos tengan el desempeno y funcionamiento
correctos.

Resultados esperados
Si se siguen las instrucciones de uso, un sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 puede brindar, como maximo, 1600
portaobjetos tintados, segun las caracteristicas de desempeno interno. Los componentes del sistema de tincion teniran el nucleo de la
célula de color azul y colorearan los tejidos conectivos, el citoplasma, los musculos y los eritrocitos con diversos tonos de anaranjado,
rosado y rojo.

Desempeiio analitico
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no se usa para detectar un analito o marcador especifico. El sistema se usa para tefir
el nucleo de la célula de color azul y los tejidos conectivos, el citoplasma, los musculos y los eritrocitos con diversos tonos de
anaranjado, rosado y rojo. Los parametros analiticos, como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la veracidad (sesgo), la
precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad y precision), los limites de deteccién y
cuantificacion, el rango de medicion, la linealidad, el corte, incluyendo la determinacion de criterios apropiados para la recoleccion de
muestras, el manejo y control de interferencia enddgena y exdgena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se
aplican al desempeno de este sistema.

Desempeiio clinico
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no esta disenado para usarse como medio de deteccidén de una enfermedad o de un
proceso o estado patoldgico en particular. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de diagnostico, la especificidad de
diagnostico, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacién de probabilidad y los valores esperados en
poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso del sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E en un entorno clinico.

Desecho
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA debe desecharse de conformidad con las reglamentaciones locales vigentes.

Reactivos suministrados
Sistema de tincion $1-800 HistoCore SPECTRA H&E
SPECTRA Hemalast S1-800 (®€f 3801585, 380 ml)
SPECTRA Hematoxilina S1-800 (€] 3801586, 380 ml)
SPECTRA Diferenciador S1-800 (€ 3801587, 380 ml)
SPECTRA Agente azul S1-800 (#& 3801588, 380 ml)
SPECTRA Eosina S1-800 (& 3801589, 380 ml)
Sistema de tincion $2-800 HistoCore SPECTRA H&E
SPECTRA Hemalast S2-800 (#€f 3801595, 380 ml)
SPECTRA Hematoxilina S2-800 (& 3801596, 380 ml)
SPECTRA Diferenciador $2-800 (€ 3801597, 380 ml)
SPECTRA Agente azul S2-800 (#& 3801598, 380 ml)
SPECTRA Eosina S2-800 (& 3801599, 380 ml)

Materiales no incluidos
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E se ha disefnado para muestras tisulares colocadas en portaobjetos de microscopio no
adhesivos. El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E requiere el uso de xileno y alcoholes de grado reactivo.

Dispositivos necesarios
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El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E se ha desarrollado y optimizado en exclusiva para su uso con la estacion de tincion
HistoCore SPECTRA ST.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los reactivos a temperatura ambiente (15-30 °C). Siga las directrices del centro para el almacenamiento de productos
inflamables.
PRECAUCION: No los utilice después de la fecha de caducidad.
NOTA: NO deseche la caja del sistema de tincidon. Es necesaria para escanear la etiqueta de la caja.

Estabilidad durante su uso
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E tiene una estabilidad de 7 dias durante su uso y capacidad para 800 portaobjetos Tras
7 dias en la estacion de tincion HistoCore SPECTRA ST o tras la tincidon de 800 portaobjetos, lo que ocurra primero, los reactivos del
sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E deben desecharse de conformidad con las normativas locales. Si los reactivos no se
estan usando, sus recipientes deben taparse para reducir la evaporacion y mantener las caracteristicas de rendimiento.

Asepsia
El sistema de tincidn HistoCore SPECTRA H&E no es un producto aséptico.

Advertencias/precauciones
Antes del uso rutinario, se deben usar portaobjetos de control periédico que contengan tejidos fijados y procesados de manera
similar a las muestras de prueba para garantizar que los reactivos funcionan conforme a lo previsto. Los reactivos se deben desechar
conforme a las directrices del centro para material peligroso.

Estado de material infeccioso
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no incluye ningin material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después de
la fijacién, y todos los materiales expuestos a ellas, deberan manipularse como si pudieran transmitir infecciones y eliminarse con las
precauciones adecuadas conforme a las directrices del centro.

Instalaciones especializadas
El sistema de tincion HistoCore H&E no requiere el uso de instalaciones especializadas.

Manipulacion de muestras
Las muestras previstas para su uso con el sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E se deben fijar bien con formalina amortiguada
neutra. Tras el procesamiento y la inclusion en parafina, corte los tejidos con un grosor estandar (2-5 um).

Preparacion para el uso
Para optimizar el rendimiento y la coherencia del sistema de tinciéon HistoCore SPECTRA H&E se proporcionan la configuracion de los
parametros operativos de la estacion de tincion HistoCore SPECTRA ST y los calendarios de protocolo.

Configuracion del protocolo del sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E:
La configuracion inicial debe realizarse usando el modo supervisor en la estacion de tincion HistoCore SPECTRA ST. Los protocolos
del sistema de tinciéonS1-800/S2-800 HistoCore SPECTRA H&E pueden localizarse mediante el botdn "Programs" (Programas) a la
izquierda de la pantalla en la estacion de tincion HistoCore SPECTRA ST. Para abrirlo, pulse el botén "Programs"(Programas) en la
pantalla tactil. (nota: los protocolos y los nombres de los reactivos que se muestran en la pantalla contienen una “s” en minusculas).
Asignar un color al asa de la gradilla:

. Para asignar color al asa de la gradilla al protocolo del sistema de tincion S1-800 s/S2-800 s HistoCore SPECTRA H&E,
pulse en el progama sobre la lista del mismo para seleccionar el color.

. Pulse el boton "Color" que hay a la derecha de la pantalla.

. La pantalla color se abrird en el monitor. Seleccione el color deseado pulsando ese color en la pantalla. Una vez
completado, pulse el botdn "Save" (Guardar) situado en la parte inferior derecha de la pantalla. Esto guardara el color
escogido y cerrara la ventana.

Especificaciones de estufa e intensidad de tincion:
Los protocolos del sistema de tincion S1-800 /S2-800 HistoCore SPECTRA H&E estan cargados con una configuracion
predeterminada. Esta configuracidén predeterminada incluye el uso de la estufa para secar los portaobjetos. Para desactivar el
uso de la estufa antes de la tincion, seleccione en el protocolo bajo la pestana "Programs" (Programas) y pulse el botén "Edit"
(Editar) en el lateral derecho de la pantalla. Se abrird una nueva pantalla que muestra las configuraciones de estufa (horno),
hematoxilina y eosina. Para desactivar la estufa, haga clic en el recuadro que aparece al lado de "Exclude Oven Step" (Excluir el
paso de la estufa). Las configuraciones de hematoxilina y eosina estan predeterminadas a dial 4. Para aumentar o disminuir la
intensidad de tincion de la hematoxilina, aumente o disminuya el nimero en el dial de la hematoxilina. Para aumentar o
disminuir la intensidad de tincion de la eosina, aumente o disminuya el numero en el dial de la eosina. Una vez realizados los
cambios, pulse el boton "Save" (Guardar) en la parte inferior derecha de la ventana. La ventana se cerrara y los cambios
quedaran guardados.
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NOTA: Si el paso de la estufa no se utiliza en el instrumento antes de la tincion, los portaobjetos se deben secar a 66-74 °C
durante 15-22 minutos.

Definicion de disposicién de bafo:
Sistema de tincion unico S1-800/S2-800:
Para usar el sistema de tincion S1-800/S2-800 HistoCore SPECTRA H&E, debe generarse una disposicion de bano. Siga los pasos
indicados a continuacion para generar una disposicién de bano que contenga el protocolo del sistema de tincion S1-800/S2-800
HistoCore SPECTRA H&E:

Bajo la pestana "Program" (Programa), pulse el botéon "Define Bathlayout" (Definir disposicion de bano) ubicada al
fondo de la pantalla.

Se abrird una nueva ventana. En esta ventana, seleccione el recuadro bajo la columna "Use" (Uso) al lado de
“SPECTRA H&E S1-800 s” o “SPECTRA H&E S2-800 s".

NOTA: Si desea general protocolos adicionales, debe seleccionarlos en este momento.

Una vez seleccionados los protocolos, pulse el boton "Execute Bathlayout" (Ejecutar disposicion de bano) abajo a la
derecha de la pantalla.

Aparecerad un mensaje con informacién sobre la necesidad de utilizar reactivos frescos. Pulse "Continue" (Continuar)
para proceder, o "Cancel" (Cancelar) para abortar la ejecucién de la disposicién de bano.

PRECAUCION: Una vez pulsado el botén "Continue", cualquier sistema de tincién y los reactivos seran borrados de la
disposiciones de bano, independientemente del estado actual del sistema o sistemas de tincidn o los reactivos. Esto
inutilizara cualquier sistema de tincién y reactivo.

Una vez se haya pulsado "Continue" (Continuar), se abrird una nueva ventana. La ventana le pedira que confirme los
protocolos seleccionados para adaptarlos en la disposicion de bano. Pulse "Continue" (Continuar) para proceder.

Se abrirad una pantalla que muestra la disposicién de bafo. Aparecerd un mensaje en la parte de arriba de la pantalla
que dice: "Para programal(s) validados de HistoCore SPECTRA H&E debe duplicarse el alcohol deshid. al 95 % 1 (95
desh. 1) mediante la funcion "Adapt Bathlayout" (Adaptar disposicion de bano)". Para completar este paso, pulse el
boton "Adapt Bathlayout" (Adaptar disposicion de bano). Se abrird una ventana adicional en la pantalla. La ventana se
Ilama ventana "Clipboard" (portapapeles). Una copia idéntica de la estacion seleccionada aparecera en el portapapeles.
Seleccione la estacion en el portapapeles y haga clic en una posicion libre en la disposicion de bano. La estacion libre
seleccionada debe estar lo mas proxima posible al sistema S1-800 s/S2-800 s SPECTRA Eosina (L Eos S1-800s or L Eos
S2-800s) y al alcohol deshid. al 100 % 1 (100 desh. H1). La estacion duplicada se ha movido ahora del portapapeles a la
disposicion de bano. Pulse el botén "Finish" (Terminar) y confirme el mensaje siguiente con "Yes" (Si) para aplicar el
cambio y cerrar el portapapeles. Ambas estaciones 95 desh. 1 mostraran un simbolo de equivalencia («) en la
disposicion de bano.

Dobles sistemas de tincion S1 o S2:

Para usar el sistema de tincion doble S1-800/S2-800 HistoCore SPECTRA H&E, debe generarse una disposicion de bano. Siga los
pasos indicados a continuacién para generar una disposicion de bano que contenga el protocolo del sistema de tincién S1-
800/S2-800 HistoCore SPECTRA H&E con dos lineas de tinciéon H&E:

Bajo la pestana "Program" (Programa), pulse el botéon "Define Bathlayout" (Definir disposicion de bano) ubicada al
fondo de la pantalla.

Se abrird una nueva ventana. En esta ventana, seleccione la casilla bajo la columna “Use” (Usar) situada junto al
protocolo del sistema de tincion correspondiente que le interese: “SPECTRA H&E S1-800 s A” y “SPECTRA H&E S1-800
s B” o “SPECTRA H&E S2-800 s A” y “SPECTRA H&E S2-800 s B".

NOTA: Si desea general protocolos adicionales, debe seleccionarlos en este momento.

Una vez seleccionados los protocolos, pulse el boton "Execute Bathlayout" (Ejecutar disposicion de bano) abajo a la
derecha de la pantalla.

Aparecera un mensaje con informacién sobre la necesidad de utilizar reactivos frescos. Pulse "Continue" (Continuar)
para proceder, o "Cancel" (Cancelar) para abortar la ejecucién de la disposicién de bano.

PRECAUCION: Una vez pulsado el botén "Continue”, cualquier sistema de tincion y los reactivos seran borrados de la
disposiciones de bano, independientemente del estado actual del sistema o sistemas de tincidon o los reactivos. Esto
inutilizara cualquier sistema de tincion y reactivo.

Una vez se haya pulsado "Continue" (Continuar), se abrird una nueva ventana. La ventana le pedira que confirme los
protocolos seleccionados para adaptarlos en la disposicién de bano. Tras confirmar SPECTRA H&E S1-800 s A,
SPECTRA H&E S1-800 s B o SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B y otros protocolos que se vayan a
generar, pulse “Continue” (Continuar) y proceda.

Se abrirad una pantalla que muestra la disposicién de baho. Aparecera el siguiente mensaje en la parte superior de la
pantalla: “For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
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using the function Adapt Bathlayout” (Para programas validados de HistoCore SPECTRA H&E debe duplicarse el
alcohol deshid. al 95 % 1 (95 desh. 1) mediante la funcion Adaptar disposicion de bano). Para completar este paso,
pulse el botdn "Adapt Bathlayout" (Adaptar disposicion de bano) de la parte inferior de la pantalla. Se abrird una
ventana adicional en la pantalla (portapapeles). Seleccione la estacion 95 desh. 1 en la disposicién de bano. Seleccione
el boton “Duplicate” (Duplicar) en el portapapeles. La seccion duplicada se colocara en el portapapeles. Ambas
estaciones 95 desh. 1 mostraran un simbolo de equivalencia («).

NOTA: Para una maxima eficiencia del sistema de tincion S1-800/S2-800 HistoCore SPECTRA H&E, se recomienda
duplicar las estaciones de reactivos auxiliares y cuadruplicar la estacién 95 desh. 1. Para duplicar las estaciones de
reactivos auxiliares, siga los pasos indicados anteriormente. En la Imagen 1 que vera a continuacion se ilustra una
disposicion de bano recomendada con dobles lineas de reactivos auxiliares y dobles lineas de tincion.

Imagen 1 - Ejemplo de disposicion de baio de sistema de tincion H&E doble
NOTA: La disposicion de bafno del sistema doble incluira un sufijo en los reactivos de tincién que se correspondan con el sistema de
tincion que se esté usando S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Llenado de recipientes de reactivos

Deben reponerse todos los reactivos complementarios. Para completar esto, pulse el botén "Fill Reagents" (Reponer
reactivos) al final de la pantalla. Se abrira ahora la ventana "Fill Reagents" (Reponer reactivos). Todos los reactivos que
necesiten ser repuestos apareceran perfilados en naranja. Rellene los vasos de los reactivos marcados fuera del
instrumento con los reactivos correspondientes y coldquelos de nuevo en la posicion correcta del instrumento.
Confirme reposiciéon y colocacién de los vasos de reactivo pulsando en la respectiva estacién sobre la pantalla. El perfil
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naranja de ese recuadro desaparecera entonces. Repita este paso hasta que todas las estaciones marcadas en naranja
hayan sido rellenadas.

PRECAUCION: Debe seguirse con exactitud la disposicion de los vasos de los reactivos. Cualquier desviacion puede
llevar a resultados no deseados de tincion.

Una vez llenos y aceptados todos los reactivos complementarios, el sistema de tincién esta listo para el escaner.
Seleccione un reactivo de tincion de la pantalla de disposicién de bano. Aparecerad un mensaje que le indicara que
escanee el sistema de tincién. Coloque la etiqueta del recipiente del sistema de tincién hacia arriba del sensor RFID de
la parte delantera, a la izquierda del instrumento. Esto hara que se escanee el sistema de tincién al software del
instrumento. Después de que se lo pida un mensaje, escanee el primer frasco de reactivo en el sistema de tincién
sujetando la etiqueta del frasco delante del sensor RFID delantero, a la izquierda del instrumento. Los frascos de
reactivo pueden escanearse en cualquier orden. Se abrird una nueva ventana que muestra la disposicion de bano. El
reactivo que se escaneo aparecera perfilado en naranja en la disposicion de bano. Retire el vaso del reactivo del
instrumento, abra el frasco del reactivo y eche todo el reactivo en el vaso del reactivo. Coloque el vaso del reactivo de
nuevo en la estacion respectiva. Una vez completado, confirme el llenado y la colocacién del vaso del reactivo
pulsando en la estacion respectiva en la pantalla. Repita este paso hasta que los 5 frascos de reactivo hayan sido
escaneados y colocados en sus respectivas estaciones en el instrumento. Después de haber escaneado y rellenado
todos los vasos de reactivos, se abrird una ventana con instrucciones para completar un "Fill Level Scan" (Escaner a
nivel de llenado). Pulse "OK" para completar el escaner a nivel de llenado.

PRECAUCION: El usuario tiene 5 minutos para escanear los reactivos para la etiqueta de empaquetado del sistema de
tincién y 5 minutos por frasco de reactivo. Si la lectura de un frasco de reactivo o de etiqueta del sistema de tincion
falla, el usuario tiene dos intentos mas antes de que se invaliden las etiquetas del reactivo.

NOTA: para escanear un sistema de tincion secundario, seleccione un reactivo de tincion etiquetado como S1sB/S2sB, y siga
las instrucciones anteriores para realizar el escaneo y el llenado del sistema de tincién y los reactivos.

NOTA: Para obtener instrucciones adicionales acerca de la definicion de disposiciones de bano, consulte las
instrucciones de uso de SPECTRA ST.

Rellenado de sistemas gastados o caducados

Para rellenar sistemas gastados o caducados, abra la pantalla "Bathlayout" (Disposiciones de bano) pulsando en la
pestana "Bathlayout" en el menu principal. Pulse en cualquiera de los componentes de la tincion. Se abrird una nueva
ventana que pedirad que se escanee la etiqueta del kit de Leica. Usando la caja del sistema de tincidn, sujete la etiqueta
de la caja del sistema de tincion frente al sensor RFID situado delante y a la izquierda del instrumento. Esto escaneara
el nuevo sistema de tincion en el softwre del instrumento. Después de que se lo pida un mensaje, escanee el primer
frasco de reactivo en el sistema de tincion sujetando la etiqueta del frasco delante del sensor RFID delantero, a la
izquierda del instrumento. Los frascos de reactivo pueden escanearse en cualquier orden. Se abrird una nueva
ventana que muestra la disposicion de bano. El reactivo que se escaned aparecera perfilado en naranja en la
disposicion de bano. Retire el vaso del reactivo del instrumento, abra el frasco del reactivo y eche todo el reactivo en el
vaso del reactivo. Coloque el vaso del reactivo de nuevo en la estacion respectiva. Una vez completado, confirme el
llenado y la colocacién del vaso del reactivo pulsando en la estacion respectiva en la pantalla. Repita este paso hasta
que los 5 frascos de reactivo hayan sido escaneados y colocados en sus respectivas estaciones en el instrumento.
Después de haber escaneado y rellenado todos los vasos de reactivos, se abrird una ventana con instrucciones para
completar un "Fill Level Scan" (Escaner a nivel de llenado). Pulse "OK" para completar el escaner a nivel de llenado.
PRECAUCION: El usuario tiene 5 minutos para escanear los reactivos para la etiqueta de empaquetado del sistema de
tincién y 5 minutos por frasco de reactivo. Si la lectura de un frasco de reactivo o de etiqueta del sistema de tincion
falla, el usuario tiene dos intentos mas antes de que se invaliden las etiquetas del reactivo.

Configuracion de agitacion:
La configuracién de la agitacion esta predefinida. La agitacion se producira en el dial 4. Consulte las instrucciones de uso de
HistoCore SPECTRA.

Tiempos de inmersion:
En la tabla 2, situada a continuacion, se detallan los tiempos de inmersion y la configuracion de los instrumentos para la estacion
de tincion HistoCore SPECTRA ST. Siga las instrucciones para operar con HistoCore SPECTRA ST tal y como se detalla en las
instrucciones de uso de HistoCore SPECTRA ST.
PRECAUCION: Modificar el protocolo de tincion validado puede afectar tanto a la calidad como a la capacidad de tincién.
PRECAUCION: Todos los reactivos de cada sistema de tincion S$1-800/52-800 HistoCore SPECTRA H&E se deben emplear
conjuntamente para conseguir el rendimiento esperado. La sustitucidon de reactivos que no sean HistoCore SPECTRA H&E o de
reactivos de otro sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E afectara al rendimiento.
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PRECAUCION: La apertura de la tapa de la estacion de tincion HistoCore SPECTRA ST durante la ejecucion del protocolo puede
aumentar el tiempo en el reactivo del sistema de tincion y afectar a la homogeneidad en la calidad de la tincion.

PRECAUCION: Los vasos de los reactivos deben cubrirse cuando no se estén utilizando para reducir la evaporacion.

PRECAUCION: Si HistoCore SPECTRA ST no esta conectado a HistoCore SPECTRA CV, los portaobjetos se transferiran a los cajones
sin cargar. En este caso, asegurese de que el reactivo apropiado esta en el vaso sin cargar; de lo contrario, la calidad de la tincion
puede verse afectada.

PRECAUCION: Leica Biosystems no valida ni apoya ninguna desviacion de estas instrucciones, ya que pueden alterar los resultados
esperados.

NOTA: Los vasos de reactivos (incluidos los vasos de enjuague de agua) se deben inspeccionar a intervalos periodicos para garantizar
su integridad y limpieza. Si se utilizan soluciones de limpieza, enjuague los vasos con abundante agua para eliminar cualquier
solucion residual de limpieza antes de usarlos. Limpie los vasos segun las instrucciones proporcionadas en las instrucciones de uso
de HistoCore SPECTRA ST.

NOTA: El sistema de gestion de reactivos (RMS) HistoCore SPECTRA ST realiza un seguimiento del nimero de portaobjetos que ha
utilizado una estacion especifica. Sin embargo, para los reactivos complementarios que se han girado, el RMS ya no capturara el
numero total de portaobjetos que ha utilizado ese reactivo complementario especifico. Para obtener mas informacion, consulte las
instrucciones de uso de SPECTRA ST.

Nombre de protocolo: Sistema de tincion . . . Y. Temperatura de la
Tabla 1 S1-800/S2-800 Abreviatura: S1s o S2s Velocidad de agitacion: 4 estufa: 70 °C
Paso Reactivo Abreviatura Tiempo Tolerancia Clase de Vaso M’ax. Max..
(mm:ss) proceso calefactado dias portaobjetos
Predeterminado:
Incluir el paso Estufa Estufa 15:00 50 % ND ND ND ND
de la estufa
1 Desparafinado con xileno 1 De;i[IJa;af. 2:00 100% Desparafinado No 5 800
2 Desparafinado con xileno 2 De)fﬁ;a;af. 2:00 100% Desparafinado No 5 800
3 DeSparaf'”fgg ;"1” alcohol al Disopoa;af' 2:00 100% | Desparafinado No 5 800
(o]
4 Desmraf'”?gg’ ;05‘ alcohol al Disopoa;af' 2:00 100% | Desparafinado No 5 800
(o]
5 Desparafmagcéo(ycc;n alcohol al Despa1raf. 95 2:00 100% Desparafinado No 5 800
(o]
6 Agua corriente co’?ﬁ‘e‘ste 2:00 100% ND No ND ND
7 SPEC;;Q oot S e 2;2 2:00 100% | Neutralizacién No 7 800
Consulte la
SPECTRA Hematoxylin S1- | L Hmtx S1s | configuracién o .
8 800s/S2-800s LHmtxS2s |  dial de 0% Tincion No 7 800
hematoxilina
. Agua
9 Agua corriente corriente 2:00 100% ND No ND ND
SPECTRA Diferenciador S1- L Diff S1s 1:30 o . L
10 800s/S2-800s L Diff S2s 1:00 0% Diferenciacion No 7 800
11 Agua corriente co’?ﬁ‘e‘f“te 2:00 100 % ND No ND ND
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SPECTRA Agente azulador L Azul S1s . o S
12 S1-8008/S2-800s L Azul S2s 2:00 100 % Tincion No 7 800
13 Agua corriente Agua 2:00 100 % ND No ND ND
corriente
14 95 % Alcohol Neutralizante H | 95 Neutr H 2:00 100 % Neutralizacion No 5 800
. Consulte la
15 SPECTRA Eosina $1-800s/S52- | L Eos S1s configuracion 0% Tincién No 7 800
800s L Eos S2s . .
dial de eosina
16* 95 % Alcohol Deshid 1 95 desh. 1 2:00 0% Deshidratacion No 5 400
17 100 % Alcohol Deshidr. 1TH |100 desh 1H 2:00 0% Deshidratacién No 5 800
18 100 % Alcohol Dhid 2 H 1002c|ijzsh. 2:00 0% | Deshidratacién No 5 800
19 Deshidrat. xileno 1 Desh. xil. 1 2:00 100 % Deshidratacién No 5 800
20 Deshidrat. xileno 2 Desh. xil. 2 2:00 100 % Deshidratacién No 5 800
21 Salir ND ND ND ND ND ND ND

* Indica un paso duplicado manualmente.

Ajustes de protocolo

Los protocolos validados del sistema de tincion S1-800/S2-800 HistoCore SPECTRA H&E vienen precargados en la HistoCore SPECTRA ST

y en forma predeterminada dan un valor de 4 en el dial tanto para la hematoxilina como para la eosina. Cuando se usan estos sistemas de
tincion, solo se pueden ajustar los tiempos de la hematoxilina y la eosina. Todos los demas pasos y tiempos del protocolo sefialados en la
tabla 1 son fijos. Para ajustar la intensidad de tincién de la hematoxilina y/o eosina, utilice la configuracion del dial de la tabla 2 que se da a

continuacion.

Tabla 2: Configuracion del dial

Configuracion del dial de
hematoxilina

Configuracion del dial de eosina

Configuracion | Tiempo (mm:ss) | Configuracion | Tiempo (mm:ss)
Dial 1 1:00 Dial 1 0:30
Dial 2 2:00 Dial 2 1:00
Dial 3 3:00 Dial 3 1:30
Dial 4 4:00 Dial 4 2:00
Dial 5 5:00 Dial 5 2:30
Dial 6 6:00 Dial 6 3:00
Dial 7 7:00 Dial 7 3:30
Dial 8 8:00 Dial 8 4:00
Dial 9 9:00 Dial 9 4:30

Listo para su uso

El sistema esta listo para usarse cuando el sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E se coloca en la estacion de tincidon HistoCore

SPECTRA ST. Si algun recipiente de reactivo contiene componentes de tincidon o reactivos auxiliares y aparece marcado con una X

roja en la pantalla de disposicion de bafo, sera indicativo de que el recipiente de reactivo correspondiente colocado en el instrumento

no esta listo para su uso. Confirme que el recipiente del reactivo esta en el lugar correcto en el instrumento y que el recipiente
contiene suficiente reactivo. Tras confirmarlo, vuelva a comprobar el nivel de llenado seleccionando el botdn Fill Level Scan
(Comprobar nivel de llenado) de la pantalla de disposicién de bano. Para obtener mas ayuda, consulte las instrucciones de uso de

HistoCore SPECTRA ST.
Control de calidad

Antes del uso rutinario, se deben usar portaobjetos de control periédico que contengan tejidos fijados y procesados de manera

similar a las muestras de prueba para garantizar que los reactivos funcionan conforme a lo previsto.

Resultados previstos
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Tras seguir las instrucciones de uso, un sistema de tinciéon S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E puede analizar hasta 1600 portaobjetos
tintados segun las caracteristicas de rendimiento interno. Los componentes del sistema de tincion tintan de azul los nucleos de las
células y colorean el tejido conectivo, citoplasma, musculo y eritrocitos con varios tonos de naranja, rosa y rojo.

Rendimiento analitico
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no se usa para detectar marcadores ni analitos especificos. El sistema se usa para
tintar de azul los nucleos de las células, y el tejido conectivo, citoplasma, musculo y eritrocitos con varios tonos de naranja, rosa 'y
rojo. Los parametros analiticos como la sensibilidad, especificidad, fiabilidad (sesgo), precision (repetibilidad y reproducibilidad),
precisién (resultado de la fiabilidad y precision), limites de deteccion y cuantificacion, rango de medicion, linealidad, valor de corte,
incluida la determinacion de los criterios apropiados para la obtencién de la muestra y la manipulacion de interferencias exdgenas y
enddgenas relevantes conocidas, y las reacciones cruzadas no se aplican al rendimiento de este sistema.

Rendimiento clinico
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no esta previsto para su uso como detector de estados ni procesos patologicos o de
enfermedades especificos. Los indices de rendimiento clinico, como sensibilidad de diagnéstico, especificidad de diagndstico, valor
predictivo positivo, valor predictivo negativo, tasa de probabilidad y los valores previstos en las poblaciones normales y afectadas no
se aplican al uso del sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E en un entorno clinico.

Eliminacion
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA debe desecharse de conformidad con las normativas locales aplicables.
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HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1-800/S2-800
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1-800/S2-800 bestar av fem patentskyddade reagenskomponenter och fargningsprotokoll
som nér de anvénds tillsammans ger konsekvent diagnostisk kvalitet och &r enkla att anvdnda. Detta system har optimerats for
anvandning pa HistoCore SPECTRA ST fargningsapparater.

Anvandningsomrade
Detektering/matning
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem upptacker eller méter inte ett analyt eller en markér. HistoCore SPECTRA H&E-
fargningssystem anvénds for att ge infargning och kontrast pa paraffininbdddade prov av vdvnadsavsnitt monterade pa objektglas.
Fargningssystemets komponenter fargar cellpartiklarna bla och anslutande vavnad, cytoplasma, muskelvavnad och erytocyter i olika
fargnyanser av orange, rosa och rott.
Produktfunktion
Fargningen och kontrasten som HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem ger vavnadsproven mojliggor visualisering till
mikroskopisk anatomi. Visualisering som tolkas av en tréanad professionell anvdndare utnyttjas jamte annan information sa som
patientens sjukdomshistorik, fysiska kondition och resultat fran andra medicinska undersdkningar for faststéllande av diagnos.
Specifik information som ges
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem éar inte avsett for detektering, definition eller differentiering av en viss rubbning, tillstand
eller riskfaktor. Firgningen genom anvandning av denna produkt pa avsett satt ger utbildade professionella anvandare information
som kan definiera vdvnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem ar inte automatiserat, utan avsett att anvandas pa HistoCore SPECTRA ST automatiserad
féargningsapparat.
Kvalitet/kvantitet
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem ar kvantitativt.
Provtyp
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem kan anvandas med alla paraffininbdddade prov fran ménniskor och djur.
Testpopulation
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem kan anvédndas for alla undersdkningar déar histopatologisk bedémning behdver goras av
biopsi- eller resektionsvavnad for utvardering av missténkt patologi eller sjukdom.

In vitro-diagnoser
Reagenserna i HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem ar endast avsedda for diagnostisk anvdndning in vitro.

Avsedd anvandare
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem é&r avsett att anvéndas av kvalificerad laboratoriepersonal och/eller utsedd vid laboratoriet.

Testprincip
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem verkar genom att attrahera laddade fadrgdmnen till molekyler med motsatt laddning i celler
och vévnad.

Kalibreringsverktyg och styrenheter
Inga kalibreringsverktyg eller styrenheter behovs for HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem. Det rekommenderas att
kontrollobjektglas innehallande vdvnad som har fixerats och bearbetats pa liknande satt som testpreparaten regelbundet inkluderas
for att sdkerstélla att reagenserna fungerar ordentligt fore fargning av testpreparaten.

Reagensbegransningar
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem innehaller fem patenterade reagenskomponenter. Reagenserna i HistoCore SPECTRA H&E-
fargningssystem har utvecklats och optimerats exklusivt for anvandning pa HistoCore SPECTRA ST-fargningsapparat. HistoCore
SPECTRA H&E-fargningssystem &r avsett att anvdndas med kranvattenanslutning till HistoCore SPECTRA ST-fargningsapparat.
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem har utvecklats och optimerats fér anvdndning med alkohol av reagenskvalitet och xylen.

Levererade reagenser
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (#& 3801585, 380 ml)
SPECTRA hematoxylin S1-800 (& 3801586, 380 ml)
SPECTRA differentiator S1-800 (k& 3801587, 380 ml)
SPECTRA blaelselésning S1-800 (& 3801588, 380 ml)
SPECTRA eosin S1-800 (#€F) 3801589, 380 ml)
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2-800
SPECTRA Hemalast S2-800 (#& 3801595, 380 ml)
SPECTRA hematoxylin S2-800 ( k& 3801596, 380 ml)
SPECTRA differentiator S2-800 (eF) 3801597, 380 ml)
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SPECTRA blaelselésning S2-800 (k& 3801598, 380 ml)
SPECTRA eosin S2-800 (&) 3801599, 380 ml)

Ej inkluderat material
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem &r avsett for vavnadspreparat placerade pa icke-limmade objektglas. For HistoCore
SPECTRA H&E fargningssystem kravs anvandning av alkohol av reagenskvalitet och xylen.

Noédvéandig utrustning
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem har utvecklats och optimerats exklusivt for anvandning pa HistoCore SPECTRA ST-
fargningsapparat.

Forvaring och stabilitet
Forvara reagenser vid rumstemperatur (15-30 °C). Folj inrattningens riktlinjer angaende forvaring av brandfarliga produkter.
FORSIKTIGHET: Anvénd ej efter utgdngsdatumet.
ANM.: Kasta INTE fargningssystemkartongen. Den kravs for skanning av etiketten pa kartongen.

Stabilitet under anvandning
Fargningssystemet HistoCore SPECTRA H&E ér stabilt for anvdndning i 7 dagar och racker till 800 objektglas. Efter det som intraffar
forst av 7 dagar i HistoCore SPECTRA ST-fargningsapparat och fargning av 800 objektglas, bor reagenserna i HistoCore SPECTRA
H&E-fargningssystem kasseras enligt lokala myndigheters bestimmelser. Nar reagenserna inte anvédnds skall reagenskérlen tiackas
for minskad forangning och bibehallande av prestanda och egenskaper.

Sterilitet
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem ér inte en steril produkt.

Varningar/forsiktighetsatgarder
Kontrollobjektglas med vavnad som har fixerats och preparerats pa ett liknande séatt som testpreparaten bor regelbundet inkluderas
fore anvandning for att sakerstélla att reagenserna fungerar ordentligt. Reagenser ska kasseras enligt inrattningens riktlinjer for farligt
avfall.

Status for smittbarande material
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem innehaller inga infektiosa material. Dock ska prover, bade fére och efter fixering, samt all
materiel som exponeras for dem, behandlas som smittférande och kasseras med lampliga forsiktighets enligt inrattningens riktlinjer.

Speciella lokaler
Inga speciella lokaler behéver anvandas for HistoCore H&E-fargningssystem.

Hantering av prover
Preparat som ska anvdndas med HistoCore-fargningssystem bor vara val fixerade med neutralt buffrad formalin. Efter bearbetning
och paraffininbdddning ska vdvnader delas i standardtjocklek (2-5 pm).

Anvandningsforberedelser
Installningar av driftsparametrar pa HistoCore SPECTRA ST-fargningsapparat och protokollscheman tillhandahalls i syfte att optimera
prestanda och konsekvens for HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem.

Initial installning av protokoll fér HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem:
Initial instélining maste utféras med hjélp av arbetsledarldget pa HistoCore SPECTRA ST fargningsapparaten. Protokollen for
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1-800/S2-800 kan 6ppnas via knappen “Programs” (Program) pa vanster sida av skarmen
pa HistoCore SPECTRA ST fargningsapparaten. Tryck pa knappen “"Programs” (Program) pa pekskdrmen for att 6ppna. (Obs!
Protokoll och reagensnamn som de visas pa skdrmen har lilla bokstaven “s”.)
Tilldela en stéllhandtagsfarg:

e Tilldela en stéllhandtagsfarg till protokollet for HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1-800 s/S2-800 genom att
trycka pa programmet i programlistan for att valja det.

e  Tryck pa knappen "Color” (Farg) som sitter pa héger sida av skdarmen.

. Férgvisningen 6ppnas pa skdrmen. Valj 6nskad farg genom att trycka pa den fargen pa skdrmen. Nér du &r fardig
trycker du pa knappen “Save” (Spara) som sitter nere till héger pa skarmen. Detta sparar fargvalet och stanger
fonstret.

Ugnsspecifikationer och fargningsintensitet:
Protokollet for HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1-800 /S2-800 lases in med en standardinstéllning. Dessa
standardinstéllningar innefattar anvandning av ugnen for att torka objektglas. For att inaktivera anvandningen av ugnen fére
férgning véljer du protokollet under fliken “Programs” (Program) och trycker pa knappen "Edit” (Redigera) pa hoger sida av
skdrmen. Ett nytt fonster 6ppnas och visar instéllningar for ugnen, hematoxylin och eosin. For att inaktivera ugnen klickar du pa
rutan bredvid "Exclude Oven Step” (Uteslut ugnssteg). Instéllningarna fér hematoxylin och eosin har bada vardet 4 som
standardinstéllning. For att 6ka eller minska intensiteten for hematoxylinfargning 6kar du eller sédnker du vardet pa
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installningsskalan for hematoxylin. For att 6ka eller minska intensiteten for eosinfargning okar du eller sdnker du véardet pa

installningsskalan for eosin. Né&r dndringarna har gjort trycker du pa knappen “Save” (Spara) nere till hoger i fonstret. Fonstret

stdngs och dndringarna sparas.

ANM.: Om ugnssteget inte anvands pa instrumentet fére fargning ska objektglasen torkas vid 66-74 °C i 15-22 minuter.
Definiera en badlayout:

Enkelt S1-800/S2-800 Fargningssystem:

For att anvdnda HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1-800 /S2-800 maste en badlayout genereras. Folj stegen nedan for

att generera en badlayout som innehaller protokollet for HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1-800 /S2-800:

Under fliken "Programs” (Program) trycker du pa knappen "Define Bathlayout” (Definiera badlayout) léngst ned pa
skarmen.

Ett nytt fonster 6ppnas. | det har fonstret markerar du rutan under kolumnen “Use” (Anvand) bredvid “SPECTRA H&E
S1-800 s” eller “SPECTRA H&E S2-800 s”

ANM.: Om du vill generera ytterligare protokoll ska de véljas nu.

Nar du har valt alla protokoll trycker du pa knappen “Execute Bathlayout” (Verkstéll badlayout) nere till hGger pa
skarmen.

Ett meddelande visas med information om behovet av att anvanda farska reagenser. Tryck pa ”"Continue” (Fortsétt) for
att ga vidare eller "Cancel” (Avbryt) for att avbryta verkstallandet av badlayout.

VARNING! Nar du tryckt pa knappen “"Continue” (Fortsatt) kommer alla fargningssystem och reagenser att raderas fran
badlayouten, oberoende av fargningssystemens eller reagensernas aktuella tillstdnd. Detta gor alla fargningssystem
och reagenser obrukbara.

Nar du trycker pa “Continue” (Fortsétt) 6ppnas ett nytt fonster. Det har fonstret ber dig att bekrafta att de valda
protokollen ska anpassas i badlayouten. Tryck pa “Continue” (Fortsétt) for att ga vidare.

En skdrm som visar badlayouten 6ppnas. Foljande meddelande visas langst upp pa skarmen: "For validated HistoCore
SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function ‘Adapt
Bathlayout’.” (F6r godkdnda HistoCore SPECTRA H&E-program maste dehydrering med 95-procentig alkohol 1 (95Dhy
1) dupliceras med hjalp av funktionen 'Anpassa badlayout’.) For att slutféra det har steget trycker du pa knappen
"Adapt Bathlayout” (Anpassa badlayout). Ytterligare ett fonster 6ppnas pa skdarmen. Det héar fonstret kallas for en
"Clipboard” (Klippbok). En identisk kopia av den valda stationen visas pa "Clipboard” (Klippbok). Valj stationen i
"Clipboard” (Klippbok) och klicka sedan pa en ledig position i badlayouten. Den lediga station som véljs ska vara sa
ndra SPECTRA Eosin S1-800 s/S2-800 s (L Eos S1-800s och L Eos S2-800s) och dehydrering med 100-procentig alkohol
Dhyd 1 H (100Dhy 1H) som majligt. Den duplicerade stationen har nu flyttas fran klippboken till badlayouten. Tryck pa
knappen “Finish” (Avsluta) pa "Clipboard” (Klippbok) och bekrafta det efterféljande meddelandet med “Yes” (Ja) for att
verkstélla dndringarna och stanga klippboken. Bada 95Dhy 1-stationerna visar nu en lemniskata (=) i badlayouten.

S1- eller S2-fargningssystem:

F6r anvandning av HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem S1-800 /S2-800 maste en badlayout genereras. Folj stegen nedan
for att generera en badlayout som innehaller protokollet for HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem S1-800 /S2-800:

Under fliken "Programs” (Program) trycker du pa knappen "Define Bathlayout” (Definiera badlayout) l&dngst ned pa
skarmen.

Ett nytt fonster 6ppnas. Vélj i detta fonster rutan under kolumnen “Use” (Anvandning) intill motsvarande 6nskat
fargsystemprotokoll: “SPECTRA H&E S1-800 s A” och "SPECTRA H&E S1-800 s B” eller “"SPECTRA H&E S2-800 s A”
och "SPECTRA H&E S2-800 s B”.

ANM.: Om du vill generera ytterligare protokoll ska de véljas nu.

Nar du har valt alla protokoll trycker du pa knappen "Execute Bathlayout” (Verkstall badlayout) nere till hoger pa
skarmen.

Ett meddelande visas med information om behovet av att anvanda farska reagenser. Tryck pa “Continue” (Fortsétt) for
att ga vidare eller "Cancel” (Avbryt) for att avbryta verkstéllandet av badlayout.

VARNING: Nér du tryckt pa knappen “Continue” (Fortsatt) kommer alla fargningssystem och reagenser att raderas fran
badlayouten, oberoende av fargningssystemens eller reagensernas aktuella tillstand. Detta gor alla fargningssystem
och reagenser obrukbara.

Nar du trycker pa “Continue” (Fortsatt) 6ppnas ett nytt fonster. Det har fonstret ber dig att bekréfta att de valda
protokollen ska anpassas i badlayouten. Efter bekrdaftande av att SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B
eller SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B och alla ytterligare protokoll som ska genereras, tryck
"Continue” (Fortsétt) och ga vidare.

En skdrm som visar badlayouten 6ppnas. Féljande meddelande visas langst upp pa skarmen: “For validated HistoCore
SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function ‘Adapt
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Bathlayout'.” (F6r godkdnda HistoCore SPECTRA H&E-program maste dehydrering med 95-procentig alkohol 1 (95Dhy
1) dupliceras med hjélp av funktionen Adapt Bathlayout [”Anpassa badlayout”].) Tryck pa knappen ”Adapt Bathlayout”
(Anpassa badlayout) for att slutféra det hér steget. Fonstret “Clipboard” (Klippbord) 6ppnas pa skdrmen. Valj stationen
95Dhy 1 i badlayouten. Tryck pa knappen “Duplicate” (Kopiera) pa klippbordet. Den kopierade stationen placeras pa
klippbordet. Badda 95Dhy 1-stationerna visar nu en lemniskata ().

ANM.: For att anvdnda dubbelt HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem S1-800/S2-800 vid hogsta frekvens
rekommenderas kopiering av alla underordnade reagensstationer och fyrfaldigande av 95Dhy 1-stationen. Folj stegen
som anges ovan for att kopiera alla underordnade reagensstationer. En féreskagen badlayout med dubbla
underordnade reagenser och dubbla fargningslinjer illustreras i bild 1 nedan.

Bild 1 - Exempel pa badlayout for dubbelt H&E-fargningssystem
ANM.: Det dubbla systemets badlayout kommer att visa ett tilligg till fairgningsreagenserna som motsvarar det fargningssystem som
anvands (t.ex. S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Fylla reagenskarl
L]

Alla hjalpreagenser maste fyllas. For att gora det trycker du pa knappen “Fill Reagents” (Fyll reagenser) ldngst ned pa
skdarmen. Fonstret "Fill Reagents” (Fyll reagenser) 6ppnas. Alla reagenser som behover fyllas markeras med orange.
Fyll de markerade reagenskérlen utanfér instrumentet med motsvarande reagens och satt tillbaka dem i rétt position i
instrumentet. Bekrafta fyllnad och placering av reagenskérlen genom att trycka pa respektive station pa skdrmen. Den
orange markeringen pa den rutan forsvinner da. Upprepa det hér steget tills alla stationer som ar markerade med
orange har fyllts.
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VARNING! Reagenskérlens ordning maste foljas exakt. Eventuella avvikelser fran ordningen kan medféra oonskade
fargningsresultat.

. Nar alla hjalpreagenser har fyllts och godkénts ar fargningssystemet redo att skannas. Valj en fargreagens fran
badlayoutskdrmen. Ett meddelande visas, ddr du ombeds skanna fargningssystemet. Placera etiketten pa
fargningssystemets behallare mot RFID-sensorn till vanster pa instrumentets front. Fargningssystemet skannas da in i
instrumentets programvara. Nar du uppmanas att gora sa ska du skanna den forsta reagensflaskan i fargningssystemet
genom att halla reagensflaskans etikett framfér RFID-sensorn till vénster pa instrumentets front. Reagensflaskorna kan
skannas i valfri ordning. Ett nytt fénster 6ppnas dar badlayouten visas. Reagensen som skannades markeras med
orange pa badlayouten. Ta bort reagenskarlet fran instrumentet, 6ppna reagensflaskan och haéll all reagens i
reagenskarlet. Satt tillbaka reagenskarlet i respektive station. Néar du har gjort detta ska du bekréafta fylinad och
placering av reagenskérlet genom att trycka pa respektive station pa skarmen. Upprepa det hér steget tills alla fem
reagensflaskor har skannats och placerats i sina respektive stationer pa instrumentet. Nér alla reagenskarl har skannats
och fyllt 6ppnas ett fonster som instruerar dig att utféra en "Fill Level Scan” (Skanning av fyllnadsniva). Tryck pa "OK"”
for att utféra skanning av fyllnadsniva.

VARNING! Anvandaren har fem minuter pa sig att skanna reagenserna for fargningssystemets forpackningsetikett och
fem minuter per reagensflaska. Om inlasning av etiketten pa en reagensflaska eller ett fargningssystem misslyckas har
anvandaren tva ytterligare forsok pa sig innan reagensetiketterna blir ogiltiga.
ANM.: Ett sekundart fargningssystem skannas genom val av fargningsreagensen markt S1sB/S2sB, och sedan enligt
anvisningar ovan for att slutféra skanning och fylining av fargningssystem och reagenser.
ANM.: For ytterligare instruktioner om hur du definierar badlayouter, se bruksanvisningen till SPECTRA ST.

Uttomd pafylining eller utgangna fargningssystem

e  For att fylla pa uttomda eller utgangna fargningssystem 6ppnar du skarmen "Bathlayout” (Badlayout) genom att trycka
pa fliken "Bathlayout” (Badlayout) pa huvudmenyn. Tryck pa nadgon av fargningskomponenterna. Ett fonster 6ppnas
och ber dig skanna Leica-kittets etikett. Ta fargningssystemets lada och hall upp etiketten pa den framfér RFID-sensorn
som sitter till vanster pa instrumentets front. Det nya fargningssystemet skannas da in i instrumentets programvara.
Nar du uppmanas att gora sa ska du skanna den forsta reagensflaskan i fargningssystemet genom att halla
reagensflaskans etikett framfér RFID-sensorn till vanster pa instrumentets front. Reagensflaskorna kan skannas i valfri
ordning. Ett nytt fonster 6ppnas dar badlayouten visas. Reagensen som skannades markeras med orange pa
badlayouten. Ta bort reagenskarlet fran instrumentet, 6ppna reagensflaskan och héll all reagens i reagenskarlet. Satt
tillbaka reagenskarlet i respektive station. N&r du har gjort detta ska du bekrafta fyllnad och placering av reagenskérlet
genom att trycka pa respektive station pa skdrmen. Upprepa det hér steget tills alla fem reagensflaskor har skannats
och placerats i sina respektive stationer pa instrumentet. Nar alla reagenskarl har skannats och fyllt 6ppnas ett fonster
som instruerar dig att utféra en "Fill Level Scan” (Skanning av fylinadsniva). Tryck pa "OK" for att utféra skanning av
fyllnadsniva.

VARNING! Anvandaren har fem minuter pa sig att skanna reagenserna for fargningssystemets forpackningsetikett och
fem minuter per reagensflaska. Om inlasning av etiketten pa en reagensflaska eller ett fargningssystem misslyckas har
anvandaren tva ytterligare forsék pa sig innan reagensetiketterna blir ogiltiga.

Skakinstallningar:
Skakinstéllningarna ar forinstéllda. Skakning intréffar vid en instéllning pa 4. Se bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.

Nedsankningstider:
Nedsénkningstider och instrumentinstéliningar for HistoCore SPECTRA ST fargningsapparat anges i tabell 2 nedan. Folj
instruktionerna for att anvdanda HistoCore SPECTRA ST sasom beskrivs i bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.
VARNING! Modifieringar av det validerade fargningsprotokollet kan resultera i forsamrad fargningskvalitet och fargningskapacitet.
VARNING! Samtliga reagenser i varje HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1-800/S2-800 maste anvandas tillsammans for att
uppna forvantat resultat. Byte till icke-HistoCore SPECTRA H&E-reagenser eller reagenser fran ett annat HistoCore SPECTRA H&E
fargningssystem dventyrar prestandan.
VARNING! Om locket till HistoCore SPECTRA ST fargningsapparat 6ppnas under protokollutférandet kan tiden for fargningen av
systemets reagens forlangas och foljdriktigheten i fargningskvaliteten paverkas.
VARNING! Reagenskarlen ska tackas dver nar de inte anvands for att minska avdunstning.
VARNING! Om HistoCore SPECTRA ST inte ar ansluten till HistoCore SPECTRA CV fors objektglasen over till avlastningsbrickorna. |
hédndelse av detta maste tillamplig reagens finnas i avlastningskérlet, annars kommer féargningskvaliteten att forsamras.
VARNING! Varje avvikelse fran dessa instruktioner kan dndra forvantade resultat och har varken validerats eller understods av Leica

Biosystems.
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ANM.: Reagenskarlen (inklusive vattenskoljningskarl) ska inspekteras med jamna mellanrum for att sdkerstélla att karlen ar hela och
rena. Vid anvandning av rengdringsmedel ska kérlen skoljas med en tillrdacklig méngd vatten for att avldgsna eventuella rester av

rengoringsmedel fore anvéndning. Rengor kérlen enligt instruktionerna i bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.
OBS! HistoCore SPECTRA ST reagenshanteringssystem (RMS) sparar antalet objektglas som har utnyttjat en viss station. Nar det
galler stodreagenser som har roterats registrerar dock inte RMS det totala antalet objektglas som har utnyttjat respektive specifik
stodreagens. Mer information finns att tillga i bruksanvisningen till SPECTRA ST.

Protokollnamn: H&E Fargningssystem S1-

Tabell 1 800/S2-800 Forkortning: S1s eller S2s Skaktid: 4 Ugnstemperatur: 70 °C
.. . . . Uppvarmt Max antal | Max antal
Steg Reagens Forkortning | Tid (mm:ss) | Tolerans Processklass IKrl dagar objektglas
Standard:
Inkludera Ugn Ugn 15:00 50 % NA NA NA NA
ugnssteg
1 Avvaxning med xylen 1 XyIDwx 1 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
2 Avvaxning med xylen 2 XyIDwx 2 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
1 0,
3 A""a’“;'lrl‘(gh"c‘)f? 100 % 100Dwx 1 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
1 0,
4 A""a’“;'lrllgr:‘;le‘; 100 % 100Dwx 2 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
1 0,
5 Avvaxning me1d 95 % alkohol | g5pyx 1 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
6 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
7 SPECST;;ASE?ES?S“ S1- t :t:: 2;: 2:00 100 % Neutralisering Nej 7 800
Se
SPECTRA Hematoxylin S1- L Hmtx S1s | instéllningarn o . .
8 800s/S2-800s L Hmtx S2s a for 0% Férgning Nej 7 800
hematoxylin
9 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
10 SPECTF;'S‘OZ};]‘;TSS;?M S1- t B:g g;: :gg 0% Differentiering Nej 7 800
1 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
SPECTRA bléneringsmedel L Blue S1s ) o N .
12 $1-800s/S2-800s L Blue S2s 2:00 100 % Fargning Nej 7 800
13 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
H H 0,
14 Ne“"a"asli:;;‘]%med 9% | g5Neutr H 2:00 100% | Neutralisering Nej 5 800
. Se
15 SPECTRA E‘;Z'(;‘SS1'8°°S/SZ' :: Egz 2;2 instéliningar 0% Férgning Nej 7 800
for eosin
1 0,
16* Dehyd';j('gﬁorrfd 95 % 95Dhy 1 2:00 0% Dehydrering Nej 5 400
1 0,
17 Dehyd:fig‘hgoneg 100% | 100Dhy 1H 2:00 0% Dehydrering Nej 5 800
1 0,
18 Dehyd;‘f;g‘hgo?“;f‘ 100% | 100Dhy 2H 2:00 0% Dehydrering Nej 5 800
19 Dehydrering med xylen 1 XyIDhy 1 2:00 100 % Dehydrering Nej 5 800
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20

Xylene Dehyd 2 XyIDhy 2 2:00 100 % Dehydrering Nej 5 800

21

Exit (Avsluta) NA NA NA NA NA NA NA

* Indikerar ett manuellt duplicerat steg.

Justeringar av protokoll

Det validerade protokollet for HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1-800/S2-800 levereras forinstallerat pa HistoCore SPECTRA ST
och med en standardinstalining pa 4 for bade hematoxylin och eosin. Endast hematoxylin- och eosintiderna kan justeras vid anvandning av
detta fargningssystem. Alla andra protokollsteg och tider som anges i tabell 1 ar fixerade. For att justera fargningsintensiteten hos hematoxylin
och/eller eosin, anvand gradinstalliningarna i tabell 2 nedan.

Tabell 2: Gradinstallningar
Gradmstallmr}gar, Gradinstallningar, eosin
hematoxylin
Instz;llnm Tid (mm:ss) Instz;llnm Tid (mm:ss)
Grad 1 1:00 Grad 1 0:30
Grad 2 2:00 Grad 2 1:00
Grad 3 3:00 Grad 3 1:30
Grad 4 4:00 Grad 4 2:00
Grad 5 5:00 Grad 5 2:30
Grad 6 6:00 Grad 6 3:00
Grad 7 7:00 Grad 7 3:30
Grad 8 8:00 Grad 8 4:00
Grad 9 9:00 Grad 9 4:30

Klar fér anvandning

Nar HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem har placerats pa HistoCore SPECTRA ST-fargningsapparat, ar systemet klart for
anvandning. Om nagra reagenskarl som innehaller fargningskomponenter eller underordnade reagenser markerade med ett rott X pa
badlayoutskdrmen, indikerar detta att motsvarande reagenskarl i instrumentet inte ar klart att anvdnda. Bekréafta att reagenskarlet
sitter pa ratt plats i instrumentet och att reagens har fyllts pa till tillracklig niva i reagenskarlet. Upprepa, efter bekréftandet,
fyllningsnivakontroll genom att vélja knappen for fyllningsnivakontroll pa badlayoutskdarmen. Se bruksanvisningen till HistoCore
SPECTRA ST for felsékning.

Kvalitetskontroll

Kontrollobjektglas med vavnad som har fixerats och preparerats pa ett liknande séatt som testpreparaten bor regelbundet inkluderas
fore anvandning for att sékerstélla att reagenserna fungerar ordentligt.

Forvantade resultat

Genom tilldmpning av anvdndningsinstruktionerna kan ett HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 enligt intern prestandakarakteristik
leverera maximalt 1 600 fargade objektglas. Fargningssystemets komponenter fargar cellpartiklar bla och anslutande vavnad,
cytoplasma, muskelvavnad och erytrocyter i olika fargnyanser av orange, résa och rott.

Analytisk prestanda

HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem éar inte avsett for att upptacka en specifik analyskomponent eller markor.
Fargningssystemet anvands for att farga cellpartiklar bl och anslutande védvnad, cytoplasma, muskelvdvnad och erytrocyter i olika
nyanser av orange, rosa och rott. Analytiska parametrar, t.ex. analytisk kdnslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision
(repeterbarhet och reproducerbarhet), korrekthet (till foljd av riktighet och precision), granser for detektion och kvantifiering,
matintervall, linearitet, separation, inklusive bestamning av lampliga kriterier fér insamling av prover och hantering och kontroll av
kdnda endogena och exogena storningar, korsreaktioner ar inte tillampliga for prestandan hos detta system.

Klinisk prestanda

HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem &r inte avsett for anvdndning som hjalpmedel fér upptéckt av specifika sjukdomar eller
patologiska processer eller tillstand. Klinisk prestanda indikerar sddant som diagnostisk kanslighet, diagnostisk specificitet, positivt
prediktivt varde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt férvantade varden i normala och berérda populationer ar inte
tilldmpliga pa anvdndning av HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem i kliniska miljo.
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Kassering
HistoCore SPECTRA-fargningssystem skall kasseras enligt lokala myndigheters bestammelser.
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HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1-800/52-800
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1-800/52-800 , birlikte kullanildiginda tutarl tani kalitesi ve kullanim kolayligi
saglayan 5 adet patentli reaktif bileseni ve boyama protokoli icerir. Bu sistem, HistoCore SPECTRA ST boyayicilar lzerinde
kullanilmak Gzere optimize edilmistir.

Kullanim Amaci
Tespit/Ol¢iim
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi bir analiti veya belirteci tespit etmez veya 6lgmez. HistoCore SPECTRA H&E Boyama
Sistemi parafine gdmulmis 6rneklerden mikroskobik lamlara yerlestirilen doku bélimlerine renklenme ve kontrast saglamak icin
kullanilir. Boyama sisteminin bilesenleri, hiicre ¢ekirdegini mavi renge boyar ve bag dokusunu, sitoplazmayi, kasi ve kirmizi kan
hiicresini turuncu, pembe veya kirmizinin ¢esitli tonlarina renklendirir.
Uriin Fonksiyonu
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemlerinin doku bolimlerine sagladigi renklendirme ve kontrast, mikroskobik anatominin
gorsellestirilmesini mimkun kilar. Bu gorsellestirme, egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi dykust,
fiziksel durumu ve diger tibbi testlerden elde edilen sonuglarin yani sira tibbi bir tani saglamak igin kullanilir.
Saglanan Ozel Bilgiler
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi belirli bir bozuklugu, durumu veya risk faktoériinii tespit etmek, tanimlamak veya ayirt etmek
icin tasarlanmamustir. Bu rtintin kullanimiyla gdsterilen boyama, amaclandigi sekilde kullanildiginda, egitimli uzmanlara doku
orneginin fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi otomatik degildir ancak HistoCore SPECTRA ST otomatik boyayicida kullanilmak lizere
tasarlanmisgtir.
Nitelik/Nicelik
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi niceldir.
Ornek Tiri
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi herhangi bir parafine gdmuilmis insan veya hayvan 6rneginde kullanilabilir.
Test Kitlesi
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi stipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi igin biyopsi veya rezeksiyon
dokusunun histopatolojik olarak degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullanilmak tzere tasarlanmigtir.
In Vitro Tani
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi yalnizca /n vitro tanramaciyla kullanim igin tasarlanmistir.
Amaclanan Kullanici
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi, nitelikli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar goérevlisi tarafindan kullanilmak tzere
tasarlanmistir.
Test Prensibi
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi, yuklli boyalarin hiicre ve dokulardaki zit yikli molekillere ¢ekilmesi yoluyla galisir.
Kalibratorler ve Kontroller
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi herhangi bir kalibrator veya kontrol kullanimini gerektirmez. Test 6rneklerinin
boyanmasindan 6nce reaktiflerin dogru bir bicimde calistigindan ve islev gosterdiginden emin olmak igin hasta 6rneklerine benzer
sekilde sabitlenen ve islenen doku iceren kontrol lamlarinin dahil edilmesi 6nerilir.
Reaktif Sinirlamalar
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi, 5 tescilli reaktif bileseni icerir. HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemindeki reaktifler
yalnizca HistoCore SPECTRA ST Boyayici lizerinde kullanilmak Gzere gelistirilmis ve optimize edilmistir. HistoCore SPECTRA H&E
Boyama Sistemi, HistoCore SPECTRA ST Boyayiciya bagl bir musluk suyu ile kullaniimak tzere tasarlanmistir. HistoCore SPECTRA
H&E Boyama Sistemi, reaktif dereceli alkoller ve ksilen ile kullanim icin gelistiriimis ve optimize edilmistir.
Saglanan Reaktifler
HistoCore SPECTRA H&E Sistemi $S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (% 3801585, 380 mL)
SPECTRA Hematoksilin S1-800 (® 3801586, 380 mL)
SPECTRA Farklilastirici S1-800 (% 3801587, 380 mL)
SPECTRA Mavilestirme Maddesi S1-800 (& 3801588, 380 mL)
SPECTRA Eozin S1-800 (% 3801589, 380 mL)

HistoCore SPECTRA H&E Sistemi S2-800
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SPECTRA Hemalast S2-800 (% 3801595, 380 mL)

SPECTRA Hematoksilin S2-800 (® 3801596, 380 mL)
SPECTRA Farklilastirici S2-800 (% 3801597, 380 mL)
SPECTRA Mavilestirme Maddesi S2-800 (* 3801598, 380 mL)
SPECTRA Eozin S2-800 (# 3801599, 380 mL)

Dahil Edilmeyen Materyaller
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi yapiskan olmayan mikroskop lamlarina yerlestirilen doku drnekleri igin tasarlanmistir.
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi reaktif dereceli alkol ve ksilen kullanimini gerektirir.

Gerekli Cihazlar
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi yalnizca HistoCore SPECTRA ST Boyayici ile kullaniimak Gzere gelistiriimis ve optimize
edilmistir.
Saklama ve Stabilite
Reaktifleri oda sicakhginda (15-30°C) saklayin. Yanici Griinlerin depolanmasi icin lltfen tesis kilavuzuna bagvurun.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
NOT: Boyama sistemi kutusunu ATMAYIN. Kutu etiketini tarama icin gereklidir.

Kullanimda Dayanikhhik
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi 7 glinliik kullanim dayanikliligi ve 800 lam kapasitesine sahiptir. HistoCore SPECTRA ST
Boyayici Gzerinde 7 glin ¢aligildiktan sonra veya 800 lam boyadiktan sonra (hangisi 6nce gergeklesirse), HistoCore SPECTRA H&E
Boyama Sisteminin reaktifleri yerel yonetmeliklere gore imha edilmelidir. Reaktifler kullaniimadiginda, performans 6zelliklerini
korumak lzere buharlagsmayi azaltmak icin reaktif kiivetleri kapatiimalidir.

Sterilite
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi steril bir irlin degildir.

Uyarilar/Onlemler
Reaktiflerin amaclandigi sekilde galistigindan emin olmak i¢in test numuneleriyle benzer sekilde sabitlenen ve igslenen doku iceren
lam(lar)in rutin kalite kontroli rutin kullanimdan 6nce gerceklestirilmelidir. Reaktifler tehlikeli madde igin tesis yonergelerine gore
imha edilmelidir.

Enfeksiyon Materyal Durumu
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi herhangi bir bulasici materyal icermez. Ancak, fiksasyon éncesinde ve sonrasinda 6rnekler
ve bunlara maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirabilirlermis gibi davraniimasi ve tesis kilavuzuna gére uygun énlemlerle
atilmalari gerekir.

Ozel Tesisler
HistoCore H&E Boyama Sistemi herhangi bir 6zel tesis kullanimi gerektirmez.

Ornek isleme
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi ile kullanilmasi amaglanan drnekler nétr tamponlu formalin ile iyice sabitlenmelidir. Proses
ve parafin gdmme islemlerinden sonra, dokunun standart kalinlikta (2 - 5 ym) bir kesiti alinir.

Kullanim Hazirhgi
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi’nin performansini ve tutarliligini optimize etmek Uzere, HistoCore SPECTRA ST boyayici ve
protokol zamanlamalari igin igletim parametreleri ayarlari saglanmaktadir.

HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi Protokoliiniin ilk Kurulumu:
ilk kurulum, HistoCore SPECTRA ST Boyayicinin sef modu kullanilarak gerceklestirilmelidir. HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1-800/S2-
800 protokollerine, HistoCore SPECTRA ST boyayicinin ekraninin solunda yer alan “Programlar” diigmesi ile erisilebilir. Agmak igin dokunmatik
ekranda "Programlar” digmesine basin. (not: Kiglk “s” bulunan ekranda goériintilenen sekilde protokoller ve reaktif adlari.)
Bir Askilik Tutacagi Rengi Belirleme:
e  HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1-800 s/S2-800 Protokoliinde askilik tutacagi rengi belirlemek icin program
listesinden secim yapmak lizere programa dokunun.
e  Ekranin saginda bulunan “Renk” diigmesine basin.
e Renk ekrani gériintiilenir. Ekrandan ilgili renge basarak istediginiz rengi secin. islem tamamlandiginda, ekranin sag alt kisminda
bulunan “Kaydet” diigmesine basin. Bu sekilde renk secimi kaydedilecek ve pencere kapatilacaktir.
Firin Ozellikleri ve Boyama Yogunlugu:
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1-800 /S2-800 protokolleri varsayilan ayarlar yikli olarak sunulur. Bu varsayilan ayarlar, firnin
lamlari kurutmak igin kullaniimasini icerir. Boyama 6ncesinde firinin kullanimini devre disi birakmak icin “Programlar” sekmesinden
protokolii secin ve ekranin sagindaki “Diizenle” digmesine basin. Firin, hematoksilin ve eozin ayarlarini goriintiileyen yeni bir pencere
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acilacaktir. Firini devre disi birakmak icin “Firin Adimini Hari¢ Tut” yanindaki kutuya tiklayin. Hematoksilin ve eozin ayarlari olarak varsayilan
olarak 4 degerindedir. Hematoksilin boyama yogunlugunu artirmak veya azaltmak icin hematoksilin kadranindaki sayiyi artirin veya azaltin.
Eozin boyama yogunlugunu artirmak veya azaltmak icin eozin kadranindaki sayiyi artirin veya azaltin. Degisiklikler yapildiktan sonra
pencerenin sag alt kisminda bulunan “Kaydet” diigmesine basin. Pencere kapatilacak ve degisiklikler kaydedilecektir.
NOT: Boyama Oncesinde cihaz icin firin adimi kullaniimiyorsa, lamlarin 15 ila 22 dakika boyunca 66 ila 74°C sicaklikta kurutulmasi gereklidir.
Bir Banyo Diizeninin Tanimlanmasi:
Tek S1-800/52-800

HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1-800/S2-800'in kullanilmasi igin bir banyo diizeni olusturulmalidir. HistoCore SPECTRA H&E
Boyama Sistemi S1-800/S2-800 protokoliini igeren bir banyo diizeni olusturmak icin asagidaki adimlari izleyin:

“Program” sekmesinde, ekranin en altinda bulunan “Banyo Diizenini Tanimla” digmesine basin.

Yeni bir pencere agilacaktir. Bu pencerede, “SPECTRA H&E S1-800 s” veya “SPECTRA H&E S2-800 s" yanindaki “Kullan”
sitununun altindaki kutuyu secin.

NOT: ilave protokollerin olusturulmasi istenirse, bunlar bu asamada segilmelidir.

Tum protokoller secildikten sonra ekranin sag alt kismindaki “Banyo Dizenini Yirit" digmesine basin.

Taze reaktif kullanimi ile ilgili bilgi iceren bir mesaj gériintiilenecektir. ilerlemek icin “Devam Et” banyo diizeni yiiritmesinden
cikmak icin “iptal” diigmesine basin.

DIKKAT: “Devam et” diigmesine basildiktan sonra tiim boyama sistemleri ve reaktifler, boyama sistemlerinin veya reaktiflerin
gecerli durumundan bagimsiz olarak banyo diizeninden silinecektir. Bu sekilde tim boyama sistemleri ve reaktifler kullanilamaz
duruma gelecektir.

“Devam et” diigmesine basildiktan sonra yeni bir pencere agilacaktir . Bu pencere, banyo diizenine uyarlanmak icin secilecek
protokolleri dogrulamanizi isteyecektir. ilerlemek icin “Devam et” diigmesine basin.

Banyo diizenini goriintileyen bir ekran acilacaktir. Ekranin en Ustiinde su mesaj goriintilenir: “Dogrulanmis HistoCore SPECTRA
H&E programlari icin %95 Alkol Dehid 1 (95Dhy 1) “Banyo Diizenini Uyarla” islevi kullanilarak ¢ogaltiimalidir. Bu adimi
tamamlamak icin “Banyo Dizenini Uyarla” digmesine basin. Ekranda baska bir pencere agilacaktir. Bu pencereye “Pano”
penceresi adi verilir. Secilen istasyonun birebir kopyasi “Pano” tizerinde goriintiilenecektir. “Pano” Gzerinden istasyonu segin ve
banyo diizeninden bos bir pozisyona tiklayin. Segilen bos istasyon SPECTRA Eozin S1-800 s/S2-800 s (L Eoz S1-800s veya L Eoz
S2-800s) ve %100 Alkol Dhid 1 H (100Dhy 1H) 6gelerine mimkiin oldugunca yakin olmalidir. Bu asamada, ¢ogaltilan istasyon
panodan banyo diizenine tasinir. “Pano” tzerindeki “Tamamla” diigmesine basin ve degisikligin uygulanmasi ve panonun
kapatilmasi icin arkadan gelen mesaji “Evet” secenegini isaretleyerek onaylayin. Bu asamada her iki 95Dhy 1 istasyonu da banyo
dizeninde denklik simgesi (o0 ) ile birlikte gosterilecektir.

Cift S1 veya S2 Boyama Sistemleri:
Cift HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1-800/52-800'in kullanilmast igin bir banyo diizeni olusturulmalidir. iki adet H&E

boyama hattina sahip HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1-800/S2-800 protokolii iceren bir banyo diizeni olusturmak igin
asagidaki adimlari izleyin:

“Program” sekmesinde, ekranin en altinda bulunan “Banyo Dulzenini Tanimla” diigmesine basin.

Yeni bir pencere agilacaktir. Bu pencerede, istenen ilgili boyama sistemi protokollntn yanindaki "Kullan" siitununun
altindaki kutuyu segin: “SPECTRA H&E S1-800 s A” ve “SPECTRA H&E S1-800 s B” veya “SPECTRA H&E S2-800 s A” ve
“SPECTRA H&E S2-800s B”.

NOT: ilave protokollerin olusturulmasi istenirse, bunlar bu asamada secilmelidir.

Tam protokoller segildikten sonra ekranin sag alt kismindaki “Banyo Diizenini Yuriut” digmesine basin.

Taze reaktif kullamimi ile ilgili bilgi igeren bir mesaj gériintiilenecektir. ilerlemek icin  “Devam Et” banyo diizeni
ylritmesinden gikmak igin “iptal” diigmesine basin.

UYARI: “Devam et” dligmesine basildiktan sonra tiim boyama sistemleri ve reaktifler, boyama sistemlerinin veya
reaktiflerin gecerli durumundan bagimsiz olarak banyo diizeninden silinecektir. Bu sekilde tim boyama sistemleri ve
reaktifler kullanilamaz duruma gelecektir.

“Devam et” diigmesine basildiktan sonra yeni bir pencere agilacaktir . Bu pencere, banyo dilizenine uyarlanmak igin
secilecek protokolleri dogrulamanizi isteyecektir. SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B veya SPECTRA
H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B ve olusturulacak herhangi bir ek protokoli onayladiktan sonra, devam etmek
icin “Devam Et” diigmesine basin.

Banyo dlizenini goriintileyen bir ekran agilacaktir. Ekranin en lstlinde su mesaj gorintilenir, “Dogrulanmis HistoCore
SPECTRA H&E programlari igin %95 Alkol Dehid 1 (95Dhy 1) Banyo Dizenini Uyarla” islevi kullanilarak ¢cogaltilmalidir.
Bu adimi tamamlamak igin ekranin altindaki “Banyo Dizenini Uyarla” digmesine basin. Ekranda bagka bir pencere
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agilacaktir (Pano). Banyo Diizeninde 95Dhy 1 istasyonunu segin. Panoda “Cift” digmesini segin. “Pano”da ¢ogaltilan
istasyon gortinecektir. Bu agsamada her iki 95Dhy 1 istasyonda da denklik semboli (=) gosterilecektir.

NOT: Cift HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1-800/S2-800'U en yuksek verimlilikte calistirmak icin, tim
yardimci reaktif istasyonlarini gogaltmaniz ve 95Dhy 1 istasyonunu dort katina almaniz énerilir. Tiim yardimc reaktif
istasyonlarini gogaltmak igin yukarida listelenen adimlari izleyin. Cift yardimci reaktif ve ¢ift boyama hattina sahip
Onerilen bir banyo diizeni agsagidaki Resim 1'de gdsterilmistir.

Resim 1 - Gift H&E Boyama Sistemi Banyo Diizeni Ornegi
NOT: Cift sistem banyo dizeni, kullanilan boyama sistemine karsilik gelen boyama reaktiflerine bir son ek gosterecektir (6r., S1sA/S1sB,

S2sA/S2sB).
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Reaktif Kaplarinin Doldurulmasi

Tum yardimci reaktiflerin doldurulmasi gerekmektedir. Bunu tamamlamak icin ekranin en altindaki “Reaktifleri Doldur”
digmesine basin. “Reaktifleri Doldur” penceresi agilacaktir. Doldurulmasi gereken tiim reaktifler turuncu renkte vurgulanacaktir.
Cihaz disindaki isaretli reaktif kaplarini ilgili reaktifler ile doldurun ve bunlari cihazda yeniden dogru konuma getirin. Ekranda ilgili
istasyona basarak reaktif kaplarinin dolumunu ve yerlesimini onaylayin. ilgili kutunun gevresindeki turuncu hatlar yok olacaktir.
Turuncu renkli isaretlenmis tim istasyonlar doldurulana kadar bu adimi yineleyin.

DiKKAT: Reaktif kaplarinin diizeni tam olarak izlenmelidir. Her tiir sapma, istenmeyen boyama sonuclarina yol acabilir.

Tum yardimci reaktifler doldurulduktan ve kabul edildikten sonra boyama sistemi taramaya hazir olacaktir. Banyo diizeni
ekranindan bir boyama reaktifi secin. Boyama sisteminin taranmasini isteyen bir mesaj agilacaktir. Boyama sistemini, kap etiketi
yukari bakacak sekilde cihazin sol 6n kismindaki RFID sensoériine yerlestirin. Bu sekilde, boyama sistemi, cihaz yazilimina
taranacaktir. Bir mesaj ile uyar geldikten sonra boyama sistemindeki ilk reaktif sisesini, reaktif sisesi etiketi cihazin sol 6n
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kismindaki RFID sensoriine karsi gelecek sekilde tutarak tarayin. Reaktif siselerini dilediginiz sirayla tarayabilirsiniz. Banyo
diizenini gosteren yeni bir pencere agilacaktir. Taranan reaktif, banyo diizeninde turuncu hatlar icine alinmis sekilde
gosterilecektir. Reaktif kabini cihazdan cikarin, reaktif sisesini acin ve reaktifin tamamini reaktif kabina bosaltin. Reaktif kabini ilgili
istasyona geri koyun. Bu islem tamamlandiktan sonra ekranda ilgili istasyona basarak reaktif kabinin dolumunu ve yerlesimini
onaylayin. 5 reaktif sisesinin tamami taranana ve cihazda ilgili istasyonlara yerlestirilene kadar bu adimi yineleyin. Tim reaktif
kaplari tarandiktan ve doldurulduktan sonra, bir pencere agilacak ve “Dolum Seviyesi Taramasi” yapmaniz istenecektir. Dolum
seviyesi taramasini tamamlamak icin “Tamam” 6gesine basin.

DIKKAT: Kullaniciya boyama sistemi ambalaj etiketi icin reaktifleri taramak Gizere 5 dakika, reaktif sisesini taramak iizere de 5
dakika sure taninacaktir. Bir reaktif sisesi veya boyama sistemi etiketinin deger okuma islemi basarisiz olursa, kullaniciya reaktif
etiketleri gegersiz kiinmadan once iki ilave deneme sansi taninir.

NOT: Banyo dizenlerinin tanimlanmasina iligkin ilave talimatlar icin SPECTRA ST Kullanim Talimatlarini inceleyin.

Bitmis ya da Siiresi Dolmus Boyama Sistemlerinin Yeniden Doldurulmasi

e  Bitmis ya da suresi dolmus boyama sistemlerini yeniden doldurmak icin ana menideki “Banyo diizeni” sekmesine tiklayarak
“Banyo duizeni” ekranini agabilirsiniz. Boyama bilesenlerinden herhangi birine basin. Leica kiti etiketini taramanizi isteyen bir
pencere acilacaktir. Boyama sistemi kutusunu kullanarak boyama sistemi kutusunun etiketini cihazin sol n kismindaki RFID
sensoriine dogru tutun. Bu sekilde, yeni boyama sistemi, cihaz yazilimina taranacaktir. Bir mesaj ile uyari geldikten sonra boyama
sistemindeki ilk reaktif sisesini, reaktif sisesi etiketi cihazin sol 6n kismindaki RFID sensoériine karsi gelecek sekilde tutarak tarayin.
Reaktif siselerini dilediginiz sirayla tarayabilirsiniz. Banyo diizenini gdsteren yeni bir pencere agilacaktir. Taranan reaktif, banyo
dizeninde turuncu hatlar igine alinmis sekilde gosterilecektir. Reaktif kabini cihazdan cikarin, reaktif sisesini agin ve reaktifin
tamamini reaktif kabina bosaltin. Reaktif kabini ilgili istasyona geri koyun. Bu islem tamamlandiktan sonra ekranda ilgili istasyona
basarak reaktif kabinin dolumunu ve yerlesimini onaylayin. 5 reaktif sisesinin tamami taranana ve cihazda ilgili istasyonlara
yerlestirilene kadar bu adimi yineleyin. Tim reaktif kaplari tarandiktan ve doldurulduktan sonra, bir pencere agilacak ve “Dolum
Seviyesi Taramas!” yapmaniz istenecektir. Dolum seviyesi taramasini tamamlamak icin “Tamam” 6gesine basin.

DIKKAT: Kullaniciya boyama sistemi ambalaj etiketi icin reaktifleri taramak Gizere 5 dakika, reaktif sisesini taramak iizere de 5
dakika suire taninacaktir. Bir reaktif sisesi veya boyama sistemi etiketinin deger okuma islemi basarisiz olursa, kullaniciya reaktif
etiketleri gegersiz kiinmadan once iki ilave deneme sansi taninir.

Calkalama Ayarlar::
Calkalama ayarlari 6nceden tanimlanmistir. Calkalama, 4 ayarinda yapilir. HistoCore SPECTRA ST Kullanim Talimatlarini inceleyin.

Daldirma Siireleri:
HistoCore SPECTRA ST boyayici icin daldirma sureleri ve cihaz ayarlari asagidaki Tablo 2'de ayrintili olarak verilmektedir. HistoCore
SPECTRA ST Kullanim Talimatlarinda aciklanan HistoCore SPECTRA ST isletim talimatlarina uyun.

DiKKAT: Dogrulanmis boyama protokoliinde yapilan degisiklikler, boyama kalitesinin ve boyama kapasitesinin diismesine yol acabilir.

DIKKAT: Ongériilen performansa ulasmak icin her bir HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1-800/52-800'da bulunan tiim reaktifler
birlikte kullanilmalidir. HistoCore SPECTRA H&E olmayan reaktiflerin veya baska bir HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sisteminin reaktiflerinin
kullanilmasi, performansi disurdr.

DiKKAT: Protokoliin yiritiimesi sirasinda HistoCore SPECTRA ST boyayicinin kapaginin acilmasi, sistem reaktifini boyama siiresini artirabilir ve
boyama kalitesi bakimindan tutarliligi etkileyebilir.

DiKKAT: Buharlasmanin azaltiimasi icin reaktif kaplari kullanilmadigi zamanlarda kapatilmalidir.

DiKKAT: HistoCore SPECTRA ST HistoCore SPECTRA CV'ye bagl degilse, lamlar bosaltma cekmecelerine aktarilir. Bu durumda, bosaltma
kabinda uygun reaktif bulundugundan emin olun. Yoksa boyama kalitesi kottlesebilir.

DiKKAT: Bu talimatlarin herhangi birinin yerine getiriimemesi, 6ngériilen sonuclarin degismesine yol acabilir ve Leica Biosystems tarafindan
dogrulanmaz ve desteklenmez.

NOT: Kaplarin saglam ve temiz oldugundan emin olmak icin (suyla durulama kaplari dahil olmak tizere) reaktif kaplari belirli araliklarla kontrol
edilmelidir. Temizleme ¢ozeltileri kullaniliyorsa, kullanim éncesinde temizleme ¢ozeltisi kalintilarini temizlemek igin kaplar yeterli miktarda su ile
durulayin. Kaplari, HistoCore SPECTRA ST Kullanim Talimatlarinda verilen talimatlara uygun olarak temizleyin.

NOT: HistoCore SPECTRA ST Reaktif Yonetim Sistemi (RMS) belirli bir istasyonu kullanmis olan lam sayisini takip eder. Ancak, dondurilmis
yardimci reaktifler icin, RMS artik s6z konusu yardimci reaktifi kullanmis olan toplam lam sayisini belirlemeyecektir. Daha fazla bilgi icin SPECTRA
ST Kullanim Talimatlarini inceleyin.

Tablo 1

Protokol Adi: H&E Boyama Sistemi S1-
800/52-800

Kisaltma: S1s veya S2s Calkalama Hizi: 4 Firin Sicakhgi: 70°C
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Adim Reaktif Kisaltma | Siire (dd:ss) |Tolerans | Proses Sinifi Isll::‘r::ls hg:l:‘s Maks. Lam
Varsayilan:

Firin Finn Firin 15:00 %50 Uygulanamaz Uygulanam | Uygulana -\ Uygulanam
Adimini az maz az
Dahil Et

. Vakstan
1 Ksilen Devaks 1 XylDwx 1 2:00 %100 Hayir 5 800
arindirma
. Vakstan
2 Ksilen Devaks 2 XylDwx 2 2:00 %100 Hayir 5 800
arindirma
3 %100 Alkol Devaks 1 100Dwx 1 2:00 %100 Vakstan Hayr 5 800
arindirma
4 %100 Alkol Devaks 2 100Dwx 2 2:00 %100 Vakstan Hayir 5 800
arindirma
5 %95 Alkol Devaks 1 95Dwx 1 2:00 %100 Vakstan Hayir 5 800
arindirma
6 Musluk Suyu Mslfylsk 2:00 %100 Uygulanamaz Hayir Uy?nL;I:na UyguaI:nam
SPECTRA Hemalast S1- L HLst S1s ) o ) .
7 8005/52-800s L HLst S2s 2:00 %100 Notrlestirme Hayir 7 800
Hematoksilin
SPECTRA Hematoksilin S1- | L Hmtx S1s Kadrani o
8 800s/52-800s LHmtxS2s | Ayarlarini %0 Boyama Hayir / 800
inceleyin
9 Musluk Suyu Msl:i,ltjk 2:00 %100 Uygulanamaz Hayir Uygnj:;ljna Uygualjnam
SPECTRA Farklilastirici S1- L Frkl S1s 1:30 o
10 800s/S2-8005 L Erkl S2s 1:00 %0 Farklilastirma Hayir 7 800
1 Musluk Suyu 'V_';fy':jk 2:00 %100 | Uygulanamaz | Hayir Uy?n‘;'j”a Uyg“a':”am
SPECTRA Mavilestirme L Mavi S1s . o
12 Maddesi S1-800s/52-800s | L Mavi S2s 200 %100 Boyama Hayir ! 800
13 Musluk Suyu “g‘fy'ﬁk 2:00 %100 | Uygulanamaz | Hayir Uy?nﬂj”a Uyg“a'j”am
14 %95 Alkol Nétrlestirme H 95No6tr H 2:00 %100 Notrlestirme Hayir 5 800
Eozin Kadrani
SPECTRA Eozin S1-800s/S2- | L Eoz S1s o
15 800s L Eoz S2s ?gj;::;:l %0 Boyama Hayir 7 800
16* %95 Alkol Dehid 1 95Dhy 1 2:00 %0 Dehidre etme Hayir 5 400
17 %100 Alkol Dehid 1 H 100Dhy 1H 2:00 %0 Dehidre etme Hayir 5 800
18 %100 Alkol Dehid 2 H 100Dhy 2H 2:00 %0 Dehidre etme Hayir 5 800
19 Ksilen Dehid 1 XyIDhy 1 2:00 %100 Dehidre etme Hayir 5 800
20 Ksilen Dehid 2 XylDhy 2 2:00 %100 Dehidre etme Hayir 5 800
21 Cikis Uygulanam Uygulanamaz Uygulan Uygulanamaz Uygulanam | Uygulana |Uygulanam
az amaz az maz az

* Manuel olarak ¢ogaltilan bir adimi belirtir.
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Protokol Ayarlari
Dogrulanmis HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1-800 /S2-800 protokolleri, HistoCore SPECTRA ST lizerinde 6nceden
yuklenmis olarak gelir ve hem Hematoksilin, hem de Eozin icin varsayilan kadran degeri 4 olacaktir. Bu boyama sistemlerinin
kullaniimasi sirasinda, yalnizca Hematoksilin ve Eozin zamanlari ayarlanabilir. Tablo 1'de belirtilen diger tim protokol adimlari ve
zamanlari sabittir. Hematoksilin ve/veya Eozin yogunlugunu ayarlamak icin, asagida Tablo 2'te belirtilen Kadran Ayarlarini

kullanin.
Tablo 2: Kadran Ayarlan
Hematolsilin Kadran Eozin Kadran Ayarlari
Ayarlari
Ayar Zamanlama Ayar Zamanlama
(dd:ss) (dd:ss)

Kadran 1 1:00 Kadran 1 0:30
Kadran 2 2:00 Kadran 2 1:00
Kadran 3 3:00 Kadran 3 1:30
Kadran 4 4:00 Kadran 4 2:00
Kadran 5 5:00 Kadran 5 2:30
Kadran 6 6:00 Kadran 6 3:00
Kadran 7 7:00 Kadran 7 3:30
Kadran 8 8:00 Kadran 8 4:00
Kadran 9 9:00 Kadran 9 4:30

Kullanima Hazir Olmak
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi, HistoCore SPECTRA ST Boyama Cihazina yerlestirildiginde sistem kullanima hazirdir. Boya
bilesenleri veya yardimci reaktifler iceren herhangi bir reaktif kiivet, banyo dizeni ekraninda kirmizi bir X ile isaretlenmisse, bu,
enstrimanlarda karsilik gelen reaktif kiivetin kullaniimaya hazir olmadigini gosterir. Reaktif kiivetin enstriimanlarda dogru konumda
oldugunu ve reaktif kiivetindeki reaktif dolum seviyesinin yeterli oldugunu dogrulayin. Bunu dogruladiktan sonra, banyo diizenindeki
Dolum Seviyesini Tara digmesini segerek dolum seviyesi taramasini tekrarlayin. Daha fazla sorun giderme icin, HistoCore SPECTRA
ST Kullanim Talimatlarini inceleyin.

Kalite Kontrol
Reaktiflerin amaclandigi sekilde calistigindan emin olmak i¢in test numuneleriyle benzer sekilde sabitlenen ve islenen doku iceren
lam(lar)in rutin kalite kontroll rutin kullanimdan 6nce gergeklestirilmelidir.

Beklenen Sonuglar
Tek bir HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1/S2, kullanim talimatlarini takip ettiginde, dahili performans 6zelliklerine
dayanarak maksimum 1.600 boyali lam saglayabilir. Boyama sisteminin bilesenleri, hiicre gekirdegini mavi renge boyar ve bag
dokusunu, sitoplazmayi, kasi ve kirmizi kan hicresini turuncu, pembe veya kirmizinin ¢gesitli tonlarina renklendirir.

Analitik Performans
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi, belirli bir analit veya belirteci tespit etmek icin kullanilmaz. Bu sistem, hiicre ¢ekirdegini
mavi renge ve bag dokusunu, sitoplazmayi, kasi ve kirmizi kan hiicresini turuncu, pembe veya kirmizinin gesitli tonlarina boyamak igin
kullanilir. Ornek toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin, capraz reaksiyonlarin kontrolii dahil olmak
Uzere, analitik duyarlilik, analitik 6zgtilltk, gerceklik (yanhlik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar Gretilebilirlik), dogruluk (gergeklik ve
kesinlikten kaynaklanan), belirleme ve nicelik sinirlari, dlglim araligi, dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin
performansi igin gegerli degildir.

Klinik Performans
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi belirli bir hastaligi veya patolojik streci veya durumu tespit etme araci olarak kullaniimak
Uzere tasarlanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgulliik, pozitif tahmini deger, negatif tahmini deger, olasilik orani, normal ve
etkilenen popiilasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gdstergeleri, klinik ortamda HistoCore SPECTRA H&E Boyama
Sisteminin kullanimi icin gegerli degildir.
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imha Etme
HistoCore SPECTRA Boyama Sistemi yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

May nhuém HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 . ) .
May nhuém HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 co6 5~thénh phan thudc thir va cac giao thirc nhudém mau ddc quyén, khi dwoc str dung
cuing nhau dam bao thdng nhét chét lwong chan doan va dé dang s dung. May da dwoc tdi wu hoa dé st dung véi cac may nhudém HistoCore
SPECTRA ST.

Muc dich Str dung
Phat hién/Po lwong
Hé thdng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E khéng phat hién hodc do lwdng chat phan tich hodc chat danh d4u. Hé théng Nhudm mau
HistoCore SPECTRA H&E duoc st dung dé& nhuém mau va tao do twong phan véi cac phén mo dwoc gan trén cac phién kinh hién vi tir cac
mau dwoc nhung parafin. Cac thanh phén cla hé thong nhudm s& nhudém mau hat nhan té bao thanh mau xanh va t6 mau cac mo lién két, té
bao chét, co va hong cau & cac sac thai khac nhau clia mau cam, héng va do.
Chirc ning San pham
Mau séc va do twcrng phan ma céac Hé théng nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E cung cap cho cac phan mé sé& cho phép quan sat giai
phau dwéi kinh hién vi. Hinh anh hién thi nay, khi dwoc ly giai b&i chuyén gia co trinh d9, sé duogc siv dung cung véi cac thdng tin khac nhw
bénh st bénh nhan, tinh trang the chét, cuing két qua tir cac xét nghiém y t& khac dé dwa ra chan doan y khoa.
Théng tin Cu thé Pwoc cung cap
Hé thong Nhudém mau HistoCore SPECTRA H&E khong danh cho muc dich phat hién, dinh nghia hoéc phan biét cac rbi loan, tinh trang hogc
yéu t6 nguy co cu thé. K&t qua nhudém cé dwoc khi st dung san pham nay, neu dwoc st dung ding muc dich, sé cung cép cho cac chuyén
gia nhirng thdng tin gitp xac dinh trang thai sinh ly hodc bénh ly ctia mau mo.
Tw dong hoéa
Hé thdng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E khong hoat déng tw ddng ma duwoc thiét ké dé st dung trén may nhudm tw dong HistoCore
SPECTRA ST.
Chét lwong/Sé lwong
Hé théng Nhudém mau HistoCore SPECTRA H&E mang tinh dinh lwgng.
Loai Mau
Cé thé st dung Hé thédng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E v&i bat ky mau vat nao dwoc nhing 4y tlr nguwdi hodc dong vat.
Déi tong Kiém tra
Hé théng Nhudm mau HistoCore SPECTRA H&E duworc thiét ké dé sir dung cho bat ky bénh nhan nao can danh gia sinh thiét mé bénh hoc
ho&c mé dwoc cat bé dé& danh gia bénh Iy hodc bénh bi nghi ngd:.

Chén dodn Trong Ong nghiém
Hé thédng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E chi dwoc thiét ké dé st dung cho cac chdn doan trong éng nghiém.

Ngwei dung Muc tiéu
Hé théng Nhudm mau HistoCore SPECTRA H&E duworc thiét ké dé& cac nhan vién phong thi nghiém c6 trinh d6 va/hoac nguwdi dwoc chi dinh
clia phong thi nghiém st dung.

Nguyén tic Kiém tra
Hé théng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E hoat déng théng qua thu hit thuéc nhudm tich dién dén cac phan ti tich dién trai dau trong
té bao va mo.

B6 hiéu chuan va Béi chirng
Hé théng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E khdng doi héi st dung bat ky b hiéu chuén hozc dbi chiing nao. Nén xem xét cac phién
kinh mang @i chirng c6 chira mé dwoc cb dinh va xi ly theo cach twong tw nhw cac | mau xét nghlem clia bénh nhan d& dam bao réng thuéc
th(r dang hoat déng dung cach va thyc hién ding chirc nang trwéc khi nhudm cac mau can kiém tra.

Gi®i han Thuéc thir
Hé thédng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E chtra 5 thanh phan thubc thir doc quyén Céc thubc tht trong Hé théng Nhuém mau
HistoCore SPECTRA H&E da dwoc phat trién va tdi wu héa dé danh riéng cho viéc siv dung trén May nhudm HistoCore SPECTRA ST. Hé
théng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E duoc thiét ké dé st dung cung mot duong voi nwéc ndi voi May nhudém HistoCore SPECTRA
ST. Hé théng Nhudm mau HistoCore SPECTRA H&E duwgc phat trién va toi wu dé& s dung véi rwou va xylen & cap do thude thir.

Thuéc thir dwere cung cap
B6 Nhuém H&E HistoCore SPECTRA S1-800
SPECTRA Hemalast S1-800 (®&f 3801585, 380mL)
SPECTRA Hematoxylin S1-800 (#&f 3801586, 380mL)
SPECTRA B0 Vi Sai S1-800 (& 3801587, 380mL)
SPECTRA Chét Nhuém Mau S1-800 (FeF 3801588, 380mL)
SPECTRA Eosin S1-800 (€ 3801589, 380mL)
B6 Nhuém H&E HistoCore SPECTRA S2-800
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SPECTRA Hemalast S2-800 (®&F 3801595, 380mL)
SPECTRA Hematoxylin S2-800 (#&f 3801596, 380mL)
SPECTRA B0 Vi Sai S2-800 (&) 3801597, 380mL)
SPECTRA Chat Nhuém Mau S2-800 (FeF) 3801598, 380mL)
SPECTRA Eosin $2-800 (#€f) 3801599, 380mL)

Vat liéu Khéong dworec Str dung
Hé théng Nhudm mau HistoCore SPECTRA H&E da dwoc thiét ké cho cac mau mé dwoc dat trén cac phién kinh hién vi khdng dinh. Hé théng
Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E yéu ciu st dung rgu va xylen cap do thube thir.

Thiét bj Can thiét
Hé thdng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E duoc phat trién va tdi wu héa dé& danh riéng cho viéc s& dung trén May nhuém HistoCore
SPECTRA ST.

Lwu trir va Tinh én dinh
Bao quan thudc thtr & nhiét dd phong (15-30°C). Vui long 1am theo hwéng dan ctia nha may khi lwu gitk cac san phdm dé chay.
THAN TRONG: Khéng str dung sau khi da hét han.
LUU Y: KHONG virt bd hop may nhudm. Can phai quét nhan hop.

Tinh én dinh Khi Str dung
Hé thédng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E cho phép st dung 6n djnh trong 7 ngay va chiva 800 phién kinh. Sau 7 ngay trén May nhuém
HistoCore SPECTRA ST hodac sau khi nhuém 800 phién kinh, tly thi diém nao dén trudc, thudce thir thudc Hé thdng nhudm HistoCore
SPECTRA H&E phai bi tiéu hay theo cac quy dinh hién hanh. Khi cac thubc ther khdng dwoc sir dung, cac binh chiva thudc thir phai dwoc ndp
lai & gidm sw bay hoi nhdm duy tri cac dic tinh hiéu suét.

Vo6 trung
Hé théng Nhudm mau HistoCore SPECTRA H&E khdng phai san phdm vé tring.
Canh bao/Bién phap phong ngtra
Can tién hanh kiém tra thuwerng xuyén cac phién kinh mang mé duoc cb dinh va xt ly theo cach twong tw nhw cac mau xét nghiém trwéde khi
st dung théng thwéng dé dadm bao réng cac thube thir dang hoat dong phii hop. Thudc thir phai dwoc tiéu hiy theo hwéng dan clia co s& dbi
vé&i vat liéu nguy hiém.
Tinh trang Vat liéu Nhiém trung
Hé théng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E khéng chira bat ky vat liéu truyén nhiém nao. Tuy nhién, mau vat, trudc va sau khi cb dinh,
cuing t&t ca cac vat lidu tiép xdc véi chiing, phai dwoc xt ly nhw thé ching c6 kha nang truyén sw nhiém tring va phai duoc tiéu hlly véi cac
bién phap phong ngtra thich hop theo huéng dan cla co sé.
Phwong tién Dac biét
Hé théng Nhudém mau HistoCore H&E khdng yéu cau st dung cac phwong tién dac biét.
X ly Mau
Cac mau dung dé st dung véi Hé théng Nhudm mau HistoCore SPECTRA H&E phai dwoc cb dinh tét véi chét liéu formalin d&m trung tinh.
Sau cac bwéc x& Iy va nhing paraffin, cat mé & do day tiéu chuan (2 — 5um).
Chuén bj trwéc khi Str dung
Thiét 1ap cac thong s6 hoat ddng cho may nhudm HistoCore SPECTRA ST va lich phéac db dwoc cung c&p nham tdi wu hoa hiéu suét va tinh
thdng nhat ctia May nhuém HistoCore SPECTRA H&E.
Cai dat ban dau Giao thirc May nhuém HistoCore SPECTRA H&E:
Phai tién hanh cai d&t ban dau bing ché do giam sat trén May nhudém HistoCore SPECTRA ST. C6 thé tim thay giao thtrc may nhuém
HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 dwd&i nut “Programs” (Chwong trinh) bén trai man hinh trén May nhuém HistoCore SPECTRA ST.
An nat “Programs” (Chwong trinh) trén man hinh cdm &ng d& mé. (lvu y: Tén giao thikc va thubc thir hidn thi trén man hinh chiva chi “s”
thwong.)
Chi dinh Mau sac Tay cam Gia d&:
e Dé chi dinh m6t mau sac tay cAm gia d& cho Giao thirc May nhuém HistoCore SPECTRA H&E S1-800 s/S2-800 s, b4m vao
chwong trinh trong danh sach chwong trinh dé Iwa chon.
e Annuat“Color” (Mau séc) ndm bén phai man hinh.
e Bang mau sic sé mé trén man hinh. Chon mau sac mong muén bang cach nhan vao mau dé trén man hinh. Khi hoan tat, 4n
nat “Save” (Lwu) ndm & géc dwdi bén phai man hinh. Lam nhw vay dé Iwu lwa chon mau sic va déng clra s6.
Thong s6 Ky thuat Ngan 16 va Cwong do Nhuém:
Giao thirc May nhudém HistoCore SPECTRA H&E S$1-800 /S2-800 duoc tai theo cai dat méc dinh. Cac cai dat mac dinh nay bao gom st
dung ngén 16 d& séy kho cac slide (ban kinh). D& tét ché do st dung ngan 1o truac khi nhudém, chon giao thirc trong tab “Programs”
(Chuong trinh) va nhan nut “Edit” (Chinh sra) & bén phai man hinh. M6t clra s& méi sé mé ra hién thi cai dat ngan 16, hematoxylin va
eosin. D& tat ngan 16, bAm vao 6 bén canh “Exclude Oven Step” (Loai bd Buwdc Ngan 10). Ca hematoxylin va eosin settings déu dwoc cai
d&t mac dinh la 4. Dé ting hoac gidm cwong do nhudm hematoxylin, chi can tang hodc giam sb trén ndm xoay hematoxylin. Dé tang hoac
gidm cwdng do nhuom eosin, ch| can tang hodc giam sb trén nim xoay eosin. Sau khi da thay ddi xong, nhan nut “Save” (Lwu) & géc
dwéi bén phai clra s6. Cira sb sé dong va phan thay doi sé dwoc lwu.
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LUU Y: Néu khéng st dung ngan 16 cho thiét bi trwde khi nhudm thi cac slide phai dwoc lam khé & nhiét do 66 - 74°C trong vong 15-22

phut.

Xac dinh so dé dung dich nhuém:
B6 nhuém dorn S1-800/S2-800:

Dé sr dyng May nhudm HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800, can tao ra so d6 dung dich nhudm. Lam theo cac budc sau day ¢é
tao so do dung dich nhuém c6 chira giao thirc May nhuém HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800:

Dwéi tab “Program” (Chwong trinh), nhan nat “Define Bathlayout” (Xac dinh so dd dung dich nhudém) ndm & bén dwdi man
hinh.

Mot clra s6 méi s& mé ra. Trong clra sd nay, chon 6 dwéi cot “Use” (St dung) bén canh “SPECTRA H&E S1-800 s” hodc
“SPECTRA H&E S2-800 s".

LUV Y: Néu mudn tao ra cac giao thirc khac, can chon ching tai thdi diém nay.

Khi tat c& cac giao thirc da dwoc chon, nhan nat “Execute Bathlayout” (Thuwc hién so dd dung dich nhudm) & géc dwéi bén phai
man hinh.

Mot théng bao sé hién 1én vai thdng tin vé viéc can st dung thubc thie méi. Nhan “Continue” (Tiép tuc) dé tién hanh, hoac
“Cancel” (Hay) d& hly bé thuc hién so db dung dich nhuém.

THAN TRONG: Khi da nhan nat “Continue” (Tiép tuc), bat ky va toan bd (cac) hé théng nhudém va thuéc thir sé dwoc xéa khdi
so dd dung dich nhudém, khong phu thudc vao trang thai hién tai ctia (cac) hé thong nhudém hay thudc thir. Didu nay sé khién
bét ky hé théng va thudc thir nao khong thé st dung duorc.

Khi da nhan “Continue” (Tiép tuc), mot clra s méi s& mé ra. Clra sb nay sé yéu cau ban xac nhan céc giao thirc dwoc chon dé
ap dung trong so dd dung dich nhuém. Nhan “Continue” (Tiép tuc) dé tién hanh.

M&t man hinh minh hoa so dd dung dich nhuém sé mé ra. Mot thong bao sé Xuat hién & phia trén ctia man hinh véi néi dung
“For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function
“Adapt Bathlayout” (V&i (cac) chwong trinh HistoCore SPECTRA H&E c¢6 hiéu Iwc, phai nhan déi Con tinh khiét 1 95% (95Dhy
1) st dung chirc ndng “Diéu chinh so dd dung dich nhuom”). Dé hoan tat bwéc nay, nhén nat “Adapt Bathlayout” (Biéu chinh so
db dung dich nhudém). Mét clra sb nira s& mé trén man hinh. Clra sd nay c6 tén |a ctra sé “Clipboard” (Bang tam). Mot ban sao
giéng hét clia tram da chon sé& xuét hién trong “Clipboard” (Bang tam). Chon tram trong “Clipboard” (Bang tam)nrdi bam vao
mot vi tri tréng trong so dd dung dich nhudm. Tram tréng dwoc chon can phai gan SPECTRA Eosin S1-800 s/S2-800 s (L Eos
$1-800s hoac L Eos S2-800s) va Con tinh khiét 1 H 100% (100Dhy 1H) nhét c6 thé. Luc nay tram sao chép sé& duoc chuyén tiy
clipboard sang so' d6 dung dich nhuém. Nhén nut “Finish” (Hoan thanh) trén “Clipboard” (Clipboard) va xac nhan “Yes” (C6) v&i
théng béo tiép theo dé ap dung thay ddi va dong clipboard. Ca hai tram 95Dhy 1 gi¢» day sé hién thi ky hiéu twong dwong (<)
trong so’ dd nhudm.

Hé thng Nhuém mau Dual S1 hoac S2:

Dé sty dung May nhuom Dual HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800, can tao ra so dd dung dich nhuém. Lam theo cac buéc sau day
dé tao so' dd dung dich nhudém cé chira giao thirc May nhudém HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 véi cac dong nhudm H&E:

Dwéi tab “Program” (Chwong trinh), nhan nat “Define Bathlayout” (Xac dinh so dd dung dich nhudém) ndm & bén dwdi man
hinh.

Mat clra sd mai sé mé ra. Trong clra s6 nay, chon & bén dwéi cdt “Use” (Sir dung) ngay canh giao thirc may nhudém twong &ng
mong muén: “SPECTRA H&E S1-800 s A” va “SPECTRA H&E S1-800 s B” hodc “SPECTRA H&E S2-800 s A” va “SPECTRA
H&E S$2-800 s B”.

LUU Y: Néu mubn tao ra cac giao thirc khac, can chon ching tai thoi diém nay.

Khi tat c& cac giao thirc da dwoc chon, nhan nat “Execute Bathlayout” (Thuwc hién so dd dung dich nhudém) & géc dwéi bén phai
man hinh.

Mot théng bao sé hién 1én vai thdng tin vé viéc can st dung thubc thte méi. Nhan “Continue” (Tiép tuc) dé tién hanh, hoac
“Cancel” (Hay) dé hdy bé thuc hién so @b dung dich nhuém.

THAN TRONG: Khi da nhan nat “Continue” (Tiép tuc), bat ky va toan bd (cac) hé théng nhudém va thuéce thir sé dwoc xéa khdi
so d dung dich nhuém, khéng phu thudc vao trang thai hién tai ctia (cac) hé thédng nhudm hay thubc thir. Diéu nay sé khién
bt ky hé thdng va thubc thir nao khéng thé st dung dworc.

Khi da nhan “Continue” (Tiép tuc), mét clra sb m&i sé mé ra. Clra sb6 nay sé yéu cau ban xac nhan céc giao thirc dwoc chon dé
ap dung trong so dé dung dich nhuém. Sau khi xac minh réng SPECTRA H&E S1-800 s A, SPECTRA H&E S1-800 s B hoac
SPECTRA H&E S2-800 s A, SPECTRA H&E S2-800 s B va cac giao thirc bd sung dwoc tao, nhén “Continue” (Tiép tuc) va tiép
tuc.

M6t man hinh minh hoa so d6 dung dich nhuém sé mé ra. Mét théng bao sé xuat hién & phia trén cia man hinh véi ndi dung
“For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function
“Adapt Bathlayout” (V6i (cac) chuong trinh HistoCore SPECTRA H&E ¢6 hiéu lwc, phai nhan déi Cdn tinh khiét 1 95% (95Dhy
1) str dung chirc nang Diéu chinh so dd dung dich nhudm). D& hoan tat bwéc ndy, nhan ndt “Adapt Bathlayout” (Bidu chinh so
@6 dung dich nhudm) & cudi man hinh. Mét clra s6 niva s& mé trén man hinh Clipboard (Bang ghi tam). Chon tram 95Dhy 1
trong so’ dd dung dich nhuém. Chon nut “Duplicate” (Nhan dbi) trén Clipboard. Tramh dwoc sao y sé dwoc dat trén “Clipboard”.
Ca hai tram 95Dhy 1 gi&r day sé hién thj ky hiéu twong dwong ().
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LWU Y: Bé van hanh May nhudm dual HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 véi hiéu suét cao nhét, nén nhan doi tat ca
céac tram thudc thr phu tro va tang gép bdn sb tram 95Dhy 1. D& nhan ddi tat ca cac tram thudc thi phu tre, hay lam theo cac
bwéc dwoc ndu & trén. So dd dung dich nhudm dwoc dé& xuét véi thude thir phu tro' kép va vach nhudm kép duoc thé hién
trong Hinh 1 bén dwéi.

Anh 1 - Vi dy vé So’ d6 dung dich nhuém ctia Hé théng Nhudm mau Dual HRE ’
LUU Y: So d6 dung dich nhuém ciia hé thong kép sé hién thi hau t6 cho cac thuéc thiv nhudém mau twong trng véi hé théng nhuém mau
dwoc str dung (vi du: S1sA/S1sB, S2sA/S2sB).
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Lam day ngan chira thudc thir

e  Tatcacac thubc thir phu can duogc db day. P& 1am viéc nay, nhan nat “Fill Reagents” (Lam déy Thubc > thir) & phia dudi man
hinh. Luc nay clra s6 “Fill Reagents” (Lam day Thubc thir) s& mé ra. T4t ca cac thudc thlr can dwoc db day sé dwoc ligt ké
béng mau cam. B day cac ngan chira thubc thir da danh diu bén ngoai thiét bi véi cac thuoc thr twong trng va dat chung tr&
lai dang vj tri trong thiét bi. Xac nhan lam day va thay thé ngén chira thuéc thtr béng cach an vao tram twong tng trén man
hinh. Khi d6 muc liét k& mau cam clia 6 d6 sé& bién méat. Lap lai buwdc nay cho dén khi da db day tat ca cac tram dwoc danh dau
béng mau cam.

THAN TRONG: Can phai tuan theo chinh xac cach sép xép cac ngan chiva thude thir. Bat ky sw sai léch ndo c6 thé dan t6i két
qua nhuém kh(‘)ng mong muén.

e Saukhi da d6 day va chap nhan tat ca cac thubc thir phu, may nhuém s& san sang dé quét. Chon mét thube thir nhuém tir man
hinh so do dung dich nhuém. Mét thong bao sé bat 1én, nhac nhé quét may nhudm. Dat nhan hop chtra may nhuém lén cam
bién RFID & phia trudc, bén trai cia thiét bi. Khi d6 may nhuém sé dugc quét vao phan mém thiét bi. Sau khi c6 thong bao
yéu cau, quét lo thubc thir dau tién clia may nhudm bing cach gitk nhan lo thudc thir ra phia trwéc cam bién RFID ndm & phia
fredc, bén trai caa thiét bi. Cac lo thudc thir co thé dwoc quét theo bat ky thr tw ndo. M6t ctra s& méi sé mé ra hién thi so do
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dung dich nhuém. Thudc thir da dwoc quét sé dwoc liét ké bing mau cam trong so' @& dung dich nhuém. Thao ngén chira
thudce thir ra khéi thiét bi, mé lo thude thir va rot toan bo thude thir vao trong ngan chiva thudc thir. Dat ngén chira thudc thor trér
lai vao tram twong (ng. Sau khi hoan tat, xac nhan lam day va thay thé ngan chira thubc thtr bang cach an vao tram twong rng
trén man hinh. L&p lai bwéc nay cho dén khi 5 lo thudc thir da dwoc quet va dat vao cac tram twong ¢ng trong thiét bi. Sau khi
tat ca cac ngan chra thudc ther da dwoc quét va lam day, mot clra sO mai sé hién ra dé hwéng dan hoan thanh “Fill Level
Scan” (Quét Mirc Lam day). Nhan “OK” dé hoan tat quét mic lam day.
THAN TRONG: Ngudi diing ¢6 5 phut dé& quét cac thube thir véi nhan bao bi may nhudém va 5 phat dbi véi méi lo thube thir.
Néu doc lo thudc thir hodc nhan may nhuém khéng thanh céng, ngwoi ding cé hai lan thir trwéc khi nhan thuée thiy tré nén vo
hiéu.
LUU Y: D& quét bd nhudm phu, chon thudc thtr nhudm cé nhan S1sB/S2sB, va lam theo hwéng dan & trén dé hoan tat quy
trinh quét va lam day bé nhudm va thudc thir.
LUV Y: Bé dwoc hudng dan thém vé cach xac dinh so' d6 dung dich nhudém, tham khao Hwéng dan Str dung SPECTRA ST.
Lam day may nhudém da can hodc hét han
e  Dé db day cho may nhudm da can hodc hét han, mé& man hinh “Bathlayout” (So' d& dung dich nhuém) bang cach bam vao tab
“Bathlayout” (So' d6 dung dich nhudm) trén menu chinh. Nh&n bét ky thanh phan nhudm nao. Mot clra s s& mé ra yéu can
quét nhan bd dung cu Leica. St dung hop chira may nhudm, dé nhan hop chlra may nhudém Ién cam bién RFID & phia truéece,
bén trai cta thiét bi. Khi d6 may nhuém mai sé dwoc quét vao phan mém thiét bi. Sau khi co thdng béo yéu cau, quét lo thubc
thtr d4u tién cia may nhudém bang cach gitr nhan lo thubc thi ra phia trwac cam bién RFID nam & phia truvdc, bén trai cua thiét
bi. C4c lo thubc thir cé thé duoc quét theo bét ky tht tw nao. Mot clra s& méi s& mé ra hién thi so dd dung dich nhuém. Thubc
th&r da dwoc quét sé duoc liét ké bang mau cam trong so doé dung dich nhuém. Thao ngan chira thudc thtr ra khai thiét bi, mé
lo thudc thir va rét toan bo thude thtr vao trong ngan chira thudc thir. Dat ngén chira thudc thir tré lai vao tram twong (rng. Sau
khi hoan tat, xac nhan lam day va thay thé ngén chira thudc thir béng cach an vao tram twong trng trén man hinh. Lap lai bwéc
nay cho dén khi 5 lo thubc thir da dwoc quet va dat vao cac tram twong (ng trong thiét bi. Sau khi tAt ca cac ngan chia thubc
thr da duwoc quet va lam day, mot clra s6 mai sé hién ra dé huwéng dan hoan thanh “Fill Level Scan” (Quét Mrc Lam déy).
Nhén “OK” dé hoan tat quét mic lam day.
THAN TRONG: Ngudi diing ¢6 5 phut dé quét cac thube thir véi nhan bao bi may nhudém va 5 phat dbi véi méi lo thube thir.
Néu doc lo thudc thir hodc nhan may nhuém khéng thanh céng, ngwoi ding cé hai lan thir trwéc khi nhan thuée thiy tré nén vo
hiéu.
Cai dat Rung:
Cac thiét lap rung dwoc xac dinh trwéc. Rung sé xuét hién & mue thiét 1ap sb 4. Tham khao Hwéng dan st dung may HistoCore
SPECTRA ST.
$6 1an Nhan chim:
S 1an nhuing va cac thiét 1ap cho may nhudm HistoCore SPECTRA ST duwgc néu chi tiét trong Bang 2 sau day. Vui long tuan thd cac
hwéng dan van hanh may HistoCore SPECTRA ST dwoc néu chi tiét trong Hwdng dan st dung may HistoCore SPECTRA ST.
THAN TRONG: Viéc diéu chinh giao thtrc nhudm c6 hiéu luc cé thé 1am anh hwéng dén chat lwong nhudém ciing nhw céng suét nhudm.
THAN TRONG: T4t ca cac hoa chét trong May nhuém HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 déu phai dwoc st dung cung nhau détaora
hiéu qué nhw mong muén. Viéc thay cac héa chat khong danh cho may HistoCore SPECTRA H&E hoac héa chat danh cho may nhuém
HistoCore SPECTRA H&E khac sé lam anh hwéng dén hiéu qua ctia may.
THAN TRONG: Mé& ndp may nhudm HistoCore SPECTRA ST trong qua trinh thic hién giao thirc c6 thé lam tang thoi gian nhudm hé théng
thudc thir va anh huwdng dén tinh ddng nhét trong chét lwong nhudm.
THAN TRONG: Cac kénh dan thubc thir phai dwoc che chan khi 'khong st dung dé giam sy bay hoi.
THAN TRONG: Néu HistoCore SPECTRA ST khong duoc két ndi vai cac HistoCore SPECTRA CV, slide sé duoc chuyen vao ngan d& bo.
Trong trwdng hop nay, can dam bao dat duing héa chét thich hop vao ngén con trong, néu khong chét lwong nhudm cé thé bi anh hwéng.
THAN TRONG: Viéc khong tuan tha ding cac hwéng dan nay co thé gay ra hau qua va cac hau qua dé sé khong dwoc Leica Biosystems
cobng nhan hay hé tro.
LUU Y: Can kidm tra dinh ky cac ngén chira thubc thir (bao gdm ca cac ngan riva bang nuéce) dé& dam bao sw toan ven va sach sé clia ngan
chtva. Néu st dung dung dich v& sinh thi phai riva ngén chira voi lweng nudc da dé loai bd tat ca cac dung dich vé sinh con sét lai trwdc khi
st dung. Vé sinh ngan dung theo hwdng dan néu trong Hwéng dan S dung may HistoCore SPECTRA ST.
LUU Y: Hé théng Quan ly héa chat (RMS) HistoCore SPECTRA theo déi s slide mang vat da dwoc si dung cho mét tram nhét dinh. Tuy
nhién, ddi v&i cac thube thir phu da xoay vong, RMS sé khong thé theo déi dwoc tdng sb slide mang vat da st dung cac thudc thtr phu d6. Dé
biét thém théng tin chi tiét, xin moi tham khao Hwéng dan sir dung SPECTRA ST.
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Tén Giao thirc: May nhuém H&E S1-800/S2-

Ki hiéu viét tat: S1s hoic

Bang 1 800 S2s Téc d6 Rung: 4 Nhiét do 16 say: 70°C
P v . = N e Ban kinh
Buéc Thuéc thir Kihiguviet | Thoigian | pn 0o | Nhom X ly Ongdén | Ngay Téi | uye)T4i
tat (phut:giay) truyen Nong da da
3"6@; dinr Bao Lo Lo 15:00 50% Khong c6 Khongcé | Khongcé | Khong co
1 Xylene Dewax 1 XylDwx 1 2:00 100% Dewaxing Khoéng 5 800
2 Xylene Dewax 2 XylDwx 2 2:00 100% Dewaxing Khoéng 5 800
3 Con 100% Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Dewaxing Khoéng 5 800
4 Con 100% Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Dewaxing Khoéng 5 800
5 Con 95% Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Dewaxing Khoéng 5 800
6 Nwéc may Nwéc may 2:00 100% Khéng c6 Khéng Khéng c6 Khéng c6
7 SPECIAA Jomalast S1- | L LSt STs 2:00 100% Trung hoa Khong 7 800
Tham kh&o cac
. théng sO cai
SPECTRA Hematoxylin S1- L Hmtx S1s = < o N N
8 800s/S2-800s L Hmtx 525 | 94t Quay so 0% Nhuom Khong ! 800
doi voi
Hematoxylin
9 Nwéc may Nwéc may 2:00 100% Khéng co Khéng Khéng c6 Khéng co
B0 phan tadch SPECTRA S1- L Diff S1s 1:30 o N R
10 800s/S2-800s L Diff S2s 1:00 0% Phan tach Khong ! 800
11 Nwéc may Nwéc may 2:00 100% Khéng c6 Khong Khéng c6 Khoéng c6
Chét nhudém xanh SPECTRA L Blue S1s ) o A R
12 S1-800s/S2-800s L Blue S2s 2:00 100% Nhudém Khéng 7 800
13 Nwéc may Nwéc may 2:00 100% Khéng c6 Khéng Khéng c6 Khéng c6
14 Cbn trung hoa H 95% 95Neutr H 2:00 100% Trung hoa Khong 5 800
Tham khao
SPECTRA Eosin S1-800s/S2- | L Eos S1s | Thiét lap Quay o R R
15 800s L Eos S2s sb dbi voi 0% Nhudm Khong 7 800
Eosin
16* C6n tinh khiét 95% 1 95Dhy 1 2:00 0% Khtr nuwéc Khéng 5 400
17 Co6n tinh khiét 100% 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Khtr nuwéc Khéng 5 800
18 Cbn tinh khiét 100% 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Khr nwéc Khong 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XyIDhy 1 2:00 100% Khir nuwéc Khéng 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XyIDhy 2 2:00 100% Khir nuwéc Khéng 5 800
21 Thoat Khéng co Khéng co Khéng co Khéng co Khéng co Khéng co Khéng co

* Chi mét bwdrc 1ap lai thu cong.

Diéu chinh Giao thirc
Céc giao thirc ¢6 hiéu lyc ctia Bo nhuom HistoCore SPECTRA H&E S1-800/S2-800 dugc tai trwéc vao may HistoCore SPECTRA ST va sé
dwoc mac dinh & murc thiét 1ap quay sb 4 cho ca Hematoxylin va Eosin. Khi sir dung cac b nhuom nay, chi cé thé diéu chinh thei gian cho
Hematoxylin va Eosin. T4t ca cac buéc giao thirc va thoi gian néu & Bang 1 1a co dinh. Dé& didu chinh cwéng d6 nhudm ciia Hermatoxylin
va/hodc Eosin, vui long st dung cac Thiét 1ap Quay sb theo Bang 2 dwéi day.
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Bang 2: Thiét Iap Quay s6
Thiét 1ap Quay s6 d6i véi | Thiét lap Quay sé doi v&i
Hematoxylin Eosin
A Theoi gian A Theoi gian
Thiéet lap (phat:giéy) Thiéet lap (phL’lt:giéy)
Quay sb 1 1:00 Quay sb 1 0:30
Quay sb 2 2:00 Quay sb 2 1:00
Quay sb 3 3:00 Quay sb 3 1:30
Quay sb 4 4:00 Quay sb 4 2:00
Quay sb 5 5:00 Quay sb 5 2:30
Quay sb 6 6:00 Quay sb 6 3:00
Quay sb 7 7:00 Quay sb 7 3:30
Quay sb 8 8:00 Quay sb 8 4:00
Quay s6 9 9:00 Quay sb 9 4:30

Mtrc dd san sang dé Str dung
Sau khi Hé théng Nhudm mau HistoCore SPECTRA H&E dwoc dit vao May nhudm HistoCore SPECTRA ST, hé théng da sdn sang dé st
dung. Néu bét ky binh chtra thudc thir ndo chira cac thanh phan vét ban hoac thudc thir phu tro dwoc danh déu X dé trén man hinh SO dod
dung dich nhuém, dau hiéu nay cho thay binh chira thubc thir twong (rng trong dung cu chwa sén sang dé s dung. Hay chac chan rang binh
chtra thudc thtr ndm dung vi tri trong dung cu va & mirc vira da trong binh chira thudc thte. Sau khi xac nhan, 1ap lai qua trinh kiém tra mirc
day béng cach chon nut Fill Level Scan (Quét mirc day) trén man hinh. D& stra 18i tiép theo, tham khao Huéng dan S dung may HistoCore
SPECTRA ST.

Kiém soat Chét Iwomg
Can tién hanh kiém tra thuo’ng Xuyén cac phién kinh mang mé dwoc cb dinh va xt ly theo cach twong tw nhw cac mau xét nghiém truéce khi
st dung théng thuwdng dé dadm bao réng cac thudc thir dang hoat dong phii hop.

Cac két qua Dw kién
Néu tuan tha huéng dan st dung, mdt Hé théng nhudm HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 c6 thé cung cép tbi da 1.600 phién kinh dwoc
nhudm dwa trén cac déc tinh hiéu suét bén trong. Cac thanh phan cta hé thong nhuém s& nhuém mau hat nhan té bao thanh mau xanh va té
mau cac mo lién két, té bao chat, co va héng ciu & cac sic thai khac nhau clia mau cam, hdng va dé.

Hiéu suét Phan tich
Hé thédng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E khong dwoc siv dung dé phat hién mot chét phan tich hoac chét danh dau cu thé. Hé thong
nhudém dwoc st dung d& nhudm mau hat nhan té bao thanh mau xanh va t6 mau cac mo lién két, té bao chat, co va héng cau & céc sac thai
khac nhau clia mau cam, hdng va dd. Cac thong sd phan tich nhw d6 nhay phan tich, do dac hiéu phan tich, do dung (sai léch), d6 chinh xac
(a0 I13p lai va do tai l1ap), dé chinh xac (két qua tr d6 dung va do chinh xac), gi¢i han phét hién va dinh Iuc_yng, pham vi do, dé tuyén tinh, giéi
han, bao gdm viéc xac dinh cac tiéu chi pht hop d& thu thap mau va x ly va dbi chirng nhiéu néi sinh va ngoai sinh lién quan da biét, phan
rng chéo khong ap dung cho hiéu suét cGa hé théng nay.

Hiéu suat Lam sang
Hé thédng Nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E khong dé st dung nhw phwong tién dé phat hién mot bénh cu thé hodc quy trinh hodc trang
thai bénh ly. Céc chi s6 hiéu suat lam sang nhw d6 nhay chan doan, do dac hiéu chan doan, gia tri dy doan dwong, gié tri dy doan am, ty so
kha di cling nhw cac gia tri dw kién & quan thé thdng thwong va bi anh hwéng khéng ap dung cho viéc st dung Hé théng Nhudm mau
HistoCore SPECTRA H&E trong mdi trwong 1am sang.

Tiéu huy
Hé thdng Nhuém mau sHistoCore SPECTRA phai duoc tiéu thiy theo cac quy dinh quan ly dia phwong.
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